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Namen diplomskega dela je predstaviti potek preskušanja električne 
medicinske opreme po popravilu in v rednih ponavljalnih preskusih potem, ko je že 
bila predana v redno uporabo. Preskušanje poteka skladno s slovenskim standardom 
SIST EN 62353, ki se sklicuje na mednarodnega. V teoretičnem delu so 
predstavljene zahteve standarda, kako poteka preskušanje skladno z zahtevami, na 
kaj je treba biti pozoren pri preskušanju in kakšni so ukrepi v primeru ugotovljene 
neskladnosti. Predstavljeni so bistveni razlogi za preskušanje v obliki učinkov 
električnega toka na človeško telo, ter predstavljene so pravne podlage. 
V praktičnem delu je predstavljeno, na kakšen način in s kakšno opremo 
izvajamo preskuse električne medicinske opreme, ter na kaj je treba biti pozoren, da 
izmerjene vrednosti prikažejo čim bolj realno sliko stanja preskušane naprave.    
 
 
Ključne besede: standard, varnost električnih medicinskih naprav, uhajavi 













































The aim of the following thesis is, to present the course of testing, with which 
we test electrical medical equipment after repair and in recurrent tests, after it has 
already been sent into regular use. Testing is performed in accordance with 
Slovenian standard SIST EN 62353, which refers to an international standard.  
In the theoretical part we present the requirements of the standard, how the 
tests are conducted, what do we need to take into consideration and which actions we 
need to take in case a non-compliance is found. We present the basic reasons for 
testing, in a form of effects of electrical current on human body and present the legal 
background.  
In practical part of thesis we present how the tests are conducted and what sort 
of appliances are needed to perform testing and on what do we need to pay attention 
so that the tests would reflect as realistic state of tested device as possible. 
 
 
Key words: standard, safety of electrical medical equipment, leakage currents, 



































Z odkritjem elektrike so se začele pojavljati naprave, ki so izkoriščale njene 
pozitivne lastnosti. Te naprave so prodirale na vsa področja človeštva in s koristjo so 
jih začeli uporabljati tudi v medicini za odkrivanje in zdravljenje bolezni ter za 
ugotavljanje pacientovega zdravstvenega stanja. 
Veliko medicinskih naprav deluje s pomočjo električne energije, ki ima poleg 
pozitivnih lastnosti tudi negativne. Pacienti so pogosto v stiku z električnimi 
napravami in se ne zavedajo možnih nevarnosti, ki jih taka naprava lahko prinaša. O 
njenem delovanju in varnosti praviloma nimajo nikakršnega predznanja, niti se tega 
od njih ne pričakuje. Poleg tega se posegi lahko izvajajo v delni ali popolni anesteziji 
in s tem so še bolj izpostavljeni možnim nevarnostim. V takih primerih lahko že tok 
vrednosti 50 mA, ki steče skozi telo, povzroči motnjo v ritmu srca ali paralizira 
dihalni sistem, kar posledično ogroža pacientovo zdravje, lahko, pa tudi življenje. Pri 
posegih na in v bližini srca so meje nevarnih vrednosti še precej nižje. 
V želji po čim večji varnosti je bilo treba sprejeti določene zahteve, ki jih morajo 
izpolnjevati vse naprave, ki delujejo s pomočjo električne energije. Pod okriljem 
mednarodne organizacije za standardizacijo ISO se je izoblikovala mednarodna 
komisija za področje elektrotehnike (International electrotehnical comission) s 
kratico IEC. Njena naloga je bila postaviti določene zahteve (standarde), ki jih mora 
dosegati vsa električna oprema. Prav tako je njena naloga spremljati ustreznost 
standardov skozi čas in jih po potrebi usklajevati ter dopolnjevati v želji po 
zagotavljanju čim večje varnosti uporabnikov. 
Cilj tega diplomskega dela je predstaviti potek preskušanja po slovenskem 
standardu »SIST EN 62353:2014, Medicinska električna oprema – Ponavljalni 
preskus in preskus po popravilu medicinske električne opreme« in predstavitev 





V prvem delu spoznamo, kaj so standardi, čemu služijo, kdo in kako jih uvaja, 
nadzoruje in ukinja. Opisane so tudi pravne podlage. Spoznamo, čemu je nastal ta 
standard in komu koristi. Opisan je življenjski cikel izdelka in organizacija IEC, 
katera skrbi za standarde in njena zgodovina. Opisan je tudi, razlog za preskušanje, 
in sicer v točki 2.3. Učinki električnega toka na telo. 
V drugem delu je podrobneje predstavljeno preskušanje medicinske opreme. 
Opisane so zahteve, s pomočjo katerih preskušamo medicinsko opremo, zahteve za 
skladnost ter kako delimo medicinske naprave glede na razred varnosti, ki ga 
zagotavljajo.  
V tretjem delu je predstavljen praktični del preskušanja po standardu SIST EN 
62353:2014. Opisani so praktični načini preskušanja medicinske opreme, morebitne 
težave, s katerimi se srečujemo med izvajanjem preskusov in rezultati preskusov. 
V četrtem delu so podane ugotovitve, ki smo jih spoznali med izdelavo tega dela 
in njihove možne izboljšave.    







2. Standard IEC 62353 
 
2.1.  Zahteve in ozadje standarda 
 
Diplomsko delo obravnava opis preskušanja po slovenskem standardu (identični je 
mednarodnemu), ki obravnava varnost električnih naprav, uporabljenih v medicinske 
namene. To tematiko zadevata dva standarda, ki sta si po vsebini podobna, in sicer 
standard SIST EN 60601-1:2007 + A1:2014 + A1/AC: 2015 Medicinska električna 
oprema – 1. del: Splošne zahteve za osnovno varnost in bistvene zmogljivosti, ter 
standard SIST EN 62353:2014 - Medicinska električna oprema - Ponavljalni preskus 
in preskus po popravilu medicinske električne opreme, ki je tudi tematika tega 
diplomskega dela.  
 
Kaj je standard? »Standardi so dokumentirani dogovori o tehničnih specifikacijah ali 
drugih merilih, ki jih uporabljamo kot pravila, smernice ali definicije lastnosti pri 
razvoju materialov, izdelkov in storitev.« [1] 
 
Standardi zagotavljajo sledeče:  
- varnost in zdravje ljudi 
- varovanje življenjskega okolja 
- poenostavljanje postopkov – izboljšanje proizvodne učinkovitosti 
- zagotavljanje kakovosti blaga in storitev 
- večjo združljivost in menjavo blaga in storitev 
- odstranjevanje ovir pri mednarodni trgovini 








- OSNOVNI STANDARD (npr. ISO 9001) - obravnava široko področje, ali 
vsebuje splošna določila za določeno področje.  
 
- TERMINOLOŠKI STANDARD - obravnava izraze, ki jih po navadi 
spremljajo definicije, včasih, pa tudi pojasnila, ilustracije, primeri itd. 
 
- PREIZKUŠEVALNI STANDARD (npr. IEC 62353) - obravnava 
preskusne metode, ki jih včasih dopolnjujejo druga določila, povezana s 
preskušanjem kot na primer vzorčenje, uporaba statističnih metod in 
zaporedje preskusov. 
 
- STANDARD ZA PROIZVOD (npr. IEC 60904-2 Ed. 2) - narekuje 
zahteve, ki jih mora izpolnjevati proizvod ali skupina proizvodov, da se 
zagotovi njegova (njihova) ustreznost namenu.  
 
- PROCESNI STANDARD - narekuje zahteve, ki jih mora izpolnjevati 
proces, da se zagotovi njegova ustreznost namenu. 
 
- STORITVENI STANDARD - narekuje zahteve, ki jih mora izpolnjevati 
storitev, da se zagotovi njena ustreznost namenu. 
[1] 
 
Standarde ločene po svoji pomembnosti in količini vidimo na sliki 1. Največ je 
mednarodnih standardov, saj morajo pokrivati vsa možna področja. Na drugi strani je 
najmanj internih standardov, kateri so tudi najmanj nadzorovani in so namenjeni na 
primer podjetju, ki se ukvarja s točno določenim področjem. 
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Slika 1: Ravni standardov [1] 
 
Standarde izdaja mednarodna organizacija imenovana ISO (angl. International 
organization for standardization), ki skrbi za njihovo uveljavljanje, posodabljanje in 
umik. Za standarde s področja elektrotehnike skrbi Mednarodna elektrotehniška 
komisija (IEC), katere delovanje je opisano v nadaljevanju.  
Standarde, ki jih razvijajo evropske organizacije: CEN, CENELEC in ETSI 
štejemo med harmonizirane standarde. Med te spada tudi standard IEC 62353. Razvit 
je bil s strani CENELEC-a po naročilu Evropske komisije. Proizvajalci, trgovci in 
preskusni laboratoriji lahko z uporabo harmoniziranega standarda prikažejo 
skladnost izdelkov, storitev ali procesov z evropsko zakonodajo. Uporaba standardov 
ni pravno zavezujoča, je le priporočljiva, saj zagotavlja določeno stopnjo varnosti in 
zanesljivosti izdelkov, storitev in procesov. V interesu proizvajalcev je, da so njihovi 
izdelki skladni s standardi, in s tem zagotovljena primerna stopnja varnosti in 
učinkovitosti. Tudi večina kupcev postavi skladnost s standardi kot pogoj za začetek 
poslovanja. 
 
Postopek sprejemanja standardov: 
 
- Predlog (angl. proposal) - Standard lahko predlaga vsakdo (angl. New proposal-NP) 
. O sprejetju/zavrnitvi predloga odločajo člani ustreznega tehničnega odbora (angl. 
Technical Comitee–TC) in določijo vodjo projekta. 
- Priprava (angl. Preparatory) - TC določi delovno skupino, ki pripravi delovni 
osnutek (angl. Working Draft).  
- Komisija (angl. Comitee) - Delovni osnutek dobijo člani TC, ki ga potrdijo oz. 






- Povpraševanje (angl. Enquiry) - 5 mesecev je DIS na voljo za komentiranje 
vsem nacionalnim članicam organizacije. Ko doseže soglasje določeno večino, 
se potrdi kot končni osnutek (angl. Final Draft - FDIS) . Če ne, gre nazaj v 
popravek v TC. 
- Odobritev (angl. Approval) – FDIS volijo vse nacionalne članice organizacije 2 
meseca. Tehnični komentarji se ne upoštevajo več. 
- Objava (angl. Publication) - Vnesejo se ne-tehnični popravki in standard se 
objavi (InternationalStandard –IS). Vir: [1] 
 
Pobudo za pripravo novega standarda lahko dajo: 
- tehnična delovna telesa 
- strokovni svet 
- državni organi 
- vsaka pravna ali fizična oseba (v našem primeru v Republiki Sloveniji) 
Pobuda mora biti pisna in mora vsebovati obrazložitev razlogov, ki narekujejo 
sprejem novega standarda. Pobudi je lahko priložen delovni osnutek standarda. 
 
Pripombe in mnenja na standarde v javni obravnavi lahko poda vsaka fizična ali 
pravna oseba, razen članov pristojnega tehničnega odbora. [1] 
Kot smo omenili v uvodu, pokrivata področje električne varnosti medicinskih naprav 
2 standarda, in sicer IEC 60601, ter IEC 62353. Ker, je standard IEC 60601 po svoji 
vsebini zelo obsežen, vsebuje razne »stranske« standarde s pomočjo katerih postane 
bolj pregleden. 
 
Glavna naloga standarda SIST EN 60601 (ki ga štejemo med preizkuševalne 
standarde) je podati smernice proizvajalcem medicinske opreme, da bodo njihovi 
proizvodi izvedeni varno za uporabnika in predvsem za pacienta. Ta standard je 
starejši in v svoji vsebini ne zajame možnosti, da se preskušanim napravam s 
staranjem spreminjajo nekatere lastnosti. 
Glavna lastnost, ki nas zanima in se pri napravah sčasoma poslabša, je upornost 
ozemljitvenih poti in njihova zmožnost prevajanja električnih tokov.  
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S tem namenom je bil predstavljen standard SIST EN 62353, ki upošteva spremembe 
nekaterih lastnosti med življenjsko dobo naprave. Po tem standardu preverjamo vse 
naprave in/ali sisteme, ki so grajeni po SIST EN 60601. Njegova naloga je podati 
smernice za periodično preskušanje medicinske opreme in preskušanje opreme po 
popravilih po tem, ko je bila oprema že predana v uporabo. Predvideno je, da 
preskušanja po tem standardu potekajo v bolnišnicah ter v ostalih prostorih, kjer ni 
mogoče zagotoviti laboratorijskih pogojev za preskušanje. Poleg medicinske opreme 
po tem standardu preskušamo tudi razne »fitnes« in »wellness« naprave, kot so: 
infrardeče obsevalne naprave, ergometri, grelne odeje, solariji in podobne naprave, ki 
so grajene po standardu SIST EN 60601. Na sliki 2 je prikazan primer medicinske 
naprave, na kateri izvajamo preskuse. 
Te zahteve so smernice, ki se jih naj bi držali vsi proizvajalci medicinske opreme 
v želji po enotni varnosti njihovih izdelkov.  
Za namen preskušanja po teh dveh standardih so proizvajalci izdelali in poslali na 
tržišče že večje število različnih preskusnih naprav, ki preskušajo po teh dveh 
standardih. 
Te naprave morajo biti uporabniku prijazne, zato so zasnovane tako, da so čim 
bolj kompaktne oblike, robustne, ter da ima uporabnik pri njihovi uporabi čim manj 
opravka z raznimi podrobnimi nastavitvami. V menijih preskusnih naprav po navadi 
lahko izberemo, po katerem standardu želimo preskušati, in naprava sama prilagodi 
meje za preskušane veličine na vrednosti, kot so zahtevane v standardu. Ob 
podajanju rezultatov preskusov imamo možnost izbire, kako natančno naj bodo 
prikazani rezultati preskusov; izberemo lahko možnost, da nam naprava pove le, ali 
 





je bil preskus skladen z zahtevami ali ne, lahko, pa nam poda detajlne rezultate za 
vsako preskušano veličino posebej, skupaj s podanimi limitami. 
 
Na koga se ta standard naslavlja in na kakšen način jim standard koristi: 
Proizvajalci medicinske opreme:  
- Opis primernih preskusnih metod 
- Navezovanje na standarde v izogib novim preskusnim metodam 
- Uveljavitev ponovljivih preskusnih metod 
- Nabor preskusnih metod za preskus stanja opreme med uporabo v normalnih 
pogojih brez poškodovanja naprave 
- Poenotenost preskusnih metod 
- Standard IEC 60601-1 zahteva preskuse med življenjsko dobo 
Proizvajalci merilne opreme: 
- Smernice pri razvoju preskusne opreme, ki zagotovi vse zahtevane preskuse v 
eni napravi 
- Po enotnost preskusnih metod 
Oblasti: 
- Smernice v okviru obstoječe zakonodaje 
- Za določitev primernosti preskusnih metod ni potrebna dodatna strokovnost  
- Določitev enotnih preskusnih metod medicinske opreme vsem odgovornim 
organizacijam 
Dobavitelji medicinske opreme: 
- Določitev tehničnih podatkov za ponavljalne preskuse 
- Pomoč za bolj kakovosten transport 
- Zagotovitev varnosti naprav po vgradnji 
Odgovorne organizacije: 
- Vodilo za izpolnjevanje zahtev obstoječih državnih zakonov 
- Unikatna preskusna metoda za vsako medicinsko napravo 
- Dosega enakega nivoja varnosti kot ga zagotavlja IEC 60601-1 
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- Vodič za ponavljalne preskuse brez natančno določenih preskusnih metod 
- Določitev enotnih preskusnih metod opreme različnih proizvajalcev medicinske 
opreme 
Preskusno in servisno osebje: 
- Zagotovitev enotnega preskušanja medicinske opreme 
- Vodič za ponavljalne preskuse brez natančno določenih preskusnih metod 
- Vodilo za izpolnjevanje zahtev obstoječih državnih zakonov 
- Unikatna preskusna metoda za vsako medicinsko napravo 
- Doseganje enakega nivoja varnosti, kot ga zagotavlja IEC 60601-1 [4] 
 
Zahteve standarda IEC 62353:2014: 
- Preskusi morajo zagotoviti dovolj informacij, iz katerih lahko sklepamo, da je 
medicinska oprema varna za uporabo. 
- Proizvajalci medicinskih sistemov morajo določiti potrebne pogoje in metode za 
preskušanje. 
- Če proizvajalec opreme ne določi pogojev za preskušanje, jih mora organizacija, 
odgovorna za preskušanje, ki ima potrebna znanja. 
- Preskusi, ki so opisani v standardu, so osnova, na kateri določamo obseg 
preskušanja medicinske opreme, ki je zasnovana in grajena skladno s 
standardom IEC 60601-1. 
- Preskuse mora izvajati oseba, ki je seznanjena s tehničnimi zahtevami, ima 
tehnično znanje in primerne izkušnje, ter je seznanjena z opremo, ki jo preskuša. 
Zavedati se mora posledic neskladne opreme. 
- Vsak posamezni del medicinskega sistema, ki se ga lahko odstrani brez pomoči 
orodja mora biti preskušan posebej. Preskusiti moramo tudi medicinski sistem 
kot celoto, da ugotovimo morebitno staranje posameznih komponent. 
- V rezultatu preskusov moramo upoštevati morebitno priključitev opreme preko 
razdelilnikov vtičnic. 
- Če je medicinska naprava priključena preko ločilnega transformatorja, moramo 






- Pri medicinskih sistemih, kjer je več naprav medsebojno povezanih preko 
podatkovnega kabla ali na kakšen drugačen način (električno prevodni pritrdilni 
sistemi, vodovodne cevi), moramo izvajati preskuse zaščitne ozemljitvene 
upornosti na vsakem delu opreme posebej. 
- Vse preskuse moramo izvajati na tak način, da z izvajanjem ne ogrožamo 
varnosti osebja, pacientov ali drugih oseb [4] 
 
Ostali standardi, ki zadevajo varnost električne medicinske opreme: 
Ker je varnost električne medicinske opreme precej široko področje, ga ni 
mogoče opisati v enem samem standardu. Zato je področje razdeljeno na več 
standardov, nekateri izmed teh standardov pa še na posamezne pod standarde.  
Ostali standardi so: 
- IEC 60601-1 s podpoglavji – Varnost električne medicinske opreme 
- IEC 80601-2 s podpoglavji – Medicinska električna oprema – Zahteve za 
osnovno varnost in bistveno zmogljivost avtomatiziranih ne invazivnih 
merilnikov krvnega tlaka 
- IEC 61000 s podpoglavji – Elektromagnetna kompatibilnost (angl. EMC) [5] 
Življenjski cikel izdelka 
 
Slika 3: Koraki, potrebni za zagotovitev varnosti električne medicinske opreme 
[6] 
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Na sliki 3 vidimo življenjski cikel medicinske naprave od ideje za njeno 
izvedbo, do odpisa naprave, ki ne služi več svojemu namenu. Vsi koraki so enako 
pomembni, kajti v kolikor izpustimo katerega izmed njih, ne moremo več 




2.2. Mednarodna elektrotehniška komisija (IEC) in njena 
zgodovina 
Mednarodna elektrotehniška komisija (angl. International Electrotechnical 
Commission v nadaljevanju »IEC«), je neprofitna nevladna mednarodna 
organizacija, ki skrbi za standardizacijo in vključuje državne elektrotehniške 
komisije vseh vključenih držav. Vsebuje 173 tehniških odborov in vključuje 12000 
strokovnjakov iz področij elektrotehnike, elektronike in ostalih sorodnih področij.  
Njena naloga je skrb za ustrezno standardizacijo na vseh področjih elektrotehnike. 
Glavne naloge IEC-ja so: priprava in izdaja mednarodnih standardov, tehničnih 
predpisov, tehničnih poročil ter javno dostopnih specifikacij in vodičev. Pri svojem 
delovanju sodeluje z vladnimi in nevladnimi organizacijami, še posebej, pa z 
Mednarodno organizacijo za standardizacijo (ISO). Sedež organizacije je bil sprva v 
Londonu, leta 1948 pa so ga preselili v Ženevo. Regionalni centri so v: Singapurju 
(za področje Azije in Pacifika), Sao Paulu (za področje Latinske Amerike) in v 
Bostonu (za področje ZDA). Slovenski inštitut za standardizacijo (SIST) je 







Slika 4: Hierarhija organizacij za standardizacijo [1] 
 
CEN – Evropski odbor za standardizacijo, CENELEC – Evropski odbor za 
standardizacijo v elektrotehniki, ETSI – Evropski inštitut za elektrotehniške 
standarde, ITU – mednarodno telekomunikacijsko združenje [7] 
IEC standardi, ki jih izdaja, se med seboj ločijo po številčni oznaki. Vrednosti 
teh številk se gibljejo med 60000 ter 79999. Označimo jih sledeče: npr. »IEC 
62353«. S številko označimo, na katero verzijo oz. izdajo standarda se sklicujemo. 




Ustanovni sestanek komisije se je zgodil 26. junija 1906 kot posledica 
dogovarjanj med Britanskim, Ameriškim in ostalimi združenji elektro inženirjev, ki 
so se začeli leta 1900 v Parizu na Mednarodnem elektrotehniškem kongresu. Glavno 
vlogo je imel polkovnik Rookes Evelyn Bell Crompton, kateri je postal prvi 
predsednik organizacije. Predsedniški mandat od leta 1946 dalje traja 3 leta. Trenutni 
predsednik je Junji Nomura.  
Trenutno je 82 držav članic združenja, ostalih 82 držav, pa sodeluje v programu z 




Nacionalne organizacije za 
standardizacijo





2. STANDARD IEC 62353 29 
 
 
Slika 5: Prikaz držav članic IEC-ja [7] 
S temno zeleno so označene polnopravne članice, s svetlo zeleno pridruženi člani, z 
oranžno so označene ostale sodelujoče države. 
 
Danes je IEC vodilna mednarodna organizacija na svojem področju, njeni standardi, 
pa so sprejeti kot državni standardi s strani njenih članic. V njej sodeluje približno 
10000 strokovnjakov s področja elektrotehnike, ki izhajajo iz industrije, univerz, 
preskusnih laboratorijev ter ostali, ki jih to področje zanima. Na sliki 6 je njen 
logotip. [7] [1] 
 
2.3.  Učinki električnega toka na človeško telo 
Večina ljudi se je v svojem življenju že srečala z elektriko, nekateri izmed nas smo 
na sebi že preizkusili njene neposredne učinke na človeško telo. Če smo imeli srečo, 
smo te učinke komaj oziroma zmerno občutili, nekateri, pa niso imeli te sreče in jim 
je električni tok pustil manj ali bolj resne posledice. 
 Kadarkoli električni tok prehaja skozi neko snov oz. medij se pri tem ustvarja 
toplota, ki je premo-sorazmerna jakosti električnega toka. Če električni tok prehaja 
skozi človeško telo, so posledice segrevanje tkiva ter stimulacija mišic in živcev. 
 
 





Stimulacija živcev in mišic ima lahko več posledic, od padca zaradi 
nenadzorovanega krčenja mišic do prenehanja dihanja in zastoja v delovanju srca. Za 
dosego teh posledic so dovolj že vrednosti električnega toka v rangu nekaj mA. 
Ustvarjena toplota je odvisna od upornosti prevodne poti in jakosti toka.  
𝑃 = 𝑈 ∙ 𝐼                                                                (2.1) 
Ker pa velja 
 𝑈 = 𝑅 ∙ 𝐼                                                                (2.2), 
se pri računanju moči skozi omsko breme s pomočjo toka vrednost toka potencira 
 
 𝑃 = 𝑅 ∙ 𝐼2                                                       (2.3). 
Zaradi tega električni tok hitro postane nevaren za človeško telo. 
Učinek električnega toka, ki ga le-ta pusti na človeškem telesu je odvisen od večjega 
števila dejavnikov.  
Ti so:  
- jakost električnega toka (kar je posledica velikosti in frekvence napetosti)  
-  upornost  
- vrsta toka (izmenični, enosmerni) 
- čas trajanja prehajanja 
- starost človeka 
- stanje, v katerem je oseba (bolezen, nezavest,…) 
Prav tako pomemben dejavnik, pa je vpliv električnega toka na živčni sistem 
človeškega telesa. Živčne celice v telesu komunicirajo ena z drugo in delujejo kot 
nekakšni prevodniki. Ustvarjajo električne signale (zelo nizkih napetosti in tokov) 
kot odziv na prisotnost določenih kemičnih spojin, ki jim pravimo 
»neurotransmiterji« in ustvarjajo »neurotransmiterje« kot odziv na doveden 
električni signal. Če je zunanji signal dovolj velike vrednosti in prehaja skozi živo 
tkivo (človeško ali drugo), bo ta signal prenasičil živčni sistem, ki ne bo sposoben 
sprostiti mišice in mišica bo ostala skrčena ne glede na to, ali si to želimo ali ne.  
 Problem postane še večji, kadar se na primer oseba drži z rokami za vodnik 
pod napetostjo. Na sliki 7 je prikazana kolikšna jakost toka je potrebna za poškodbe, 
v primeru, kadar teče tok iz ene roke preko srca v drugo roko.  Mišice v dlani, 
zadolžene za krčenje prstov v pest so mnogo močnejše od mišic za razteg prstov. 
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Zato bodo ob dovolj velikem dovedenem električnem toku mišice za krčenje 
prevladovale in stik s prevodnikom bo postal močnejši. Od tu izvira tudi pojav, kadar 
oseba, katera drži neizoliran vodnik pod dovolj veliko napetostjo z dlanjo le tega, ne 
more spustiti. Temu pojavu v medicini pravijo »tetanus«. [8] Pred takimi situacijami 
se lahko delno zavarujemo tudi z definiranjem okolja, v katerem se pričakuje, da se 
bo zadrževal in gibal pacient. Prikaz okolja ponazarja slika 8. V tem okolju so 
naprave, ki med redno uporabo pridejo v stik s pacientom. Te naprave morajo ob 
morebitnem pojavu nevarnih napetosti poskrbeti, da pacient v nobenem primeru ni 
ogrožen. [9] , [10]  
 
Slika 7: Vpliv električnega toka omrežne frekvence na človeka, če površinsko 
teče iz ene roke preko srca v drugo roko [1] 
 









2.4.  Zahteve pri preskusih 
Če želimo, da nam preskusi električne varnosti prikažejo čim bolj realno sliko 
o stanju preskušane naprave, se moramo držati določenih pravil pri preskušanju. Te 
praviloma predpiše proizvajalec medicinske opreme, v katerih se sklicuje na 
določene državne, evropske in mednarodne standarde.  
Osebje, ki se ukvarja s preskušanjem, mora biti primerno izobražena za 
uspešno izvajanje preskusov. Strokovna izobrazba, izobraževanje o preskušanih 
napravah, izkušnje in seznanjenost s tehnologijo izdelave so nujne za uspešno delo in 
ovrednotenje rezultatov preskusov. Preskusno osebje naj bi se zavedalo nevarnosti, 
če naprava delno ali v celoti ne izpolnjuje pogojev glede varnosti. 
 
2.5.  Zakonodaja in direktive 
Zakonodaja definira, kako, pod kakšnimi pogoji in s kakšnimi omejitvami 
preskušamo medicinske naprave, ki jih v svoji vsebini imenuje kot medicinski 
pripomoček. Za preskušanje opreme se morajo proizvajalci držati slovenske 
(slovenski proizvajalci) ter evropske zakonodaje (vsi proizvajalci). Evropska 
zakonodaja v Direktivi sveta 93/42/EGS definira, da morajo vse naprave, ki jih 
proizvajalci postavijo na tržišče, delovati varno, tj. da so vsi parametri naprave 
znotraj določenih meja. Za zagotovitev varnosti z doseganjem parametrov znotraj 
meja so proizvajalcem na voljo razni standardi, vendar sama uporaba le-teh je 
prostovoljna in ni pravno zavezujoča.  
V slovenski zakonodaji je preskušanje predpisano v Zakonu o medicinskih 
pripomočkih (ZMedPri), podrobneje, pa je opredeljeno v Pravilniku o medicinskih 
pripomočkih, objavljenim v Uradnem listu RS 37/2010, z dne 7. 5. 2010. V njem se 
glede ugotavljanja skladnosti medicinskih pripomočkov in pogojev za pritrditev 
oznake CE sklicuje na evropsko direktivo 93/42/EGS priloga II do VI, ki je bila 
izdana 14. junija 1993. Na evropski ravni za standarde skrbijo razni komiteji, za 
standard glede medicinske opreme skrbi tehnični odbor imenovan IEC/TC 62A. V 
pripravi je na evropski ravni nova direktiva, ki bo strožje in bolj podrobno 
obravnavala vso medicinsko opremo, vključno z električno. 
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Vsa medicinska oprema, proizvedena v Republiki Sloveniji, je vodena v registru 
medicinskih pripomočkov, ki ga  organizira, vodi in upravlja  Javna agencija RS za 
zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP). 
Medicinski pripomoček mora pri dajanju na trg nositi oznako CE, ki jo pridobi po 
postopku ugotavljanja skladnosti z bistvenimi zahtevami predpisov Republike 
Slovenije (RS) ter predpisov Evropske unije, ki urejajo to področje. [12][16] 
Oznaka CE 
»Oznaka CE je kratica francoske besedne zveze "Conformité Européene" 
("evropska skladnost"). 
Z oznako CE, ki jo najdemo na proizvodu, proizvajalec izjavlja, da ta proizvod 
izpolnjuje bistvene zahteve za varnost, zdravje in varovanje okolja, ki jih določa 
evropska regulativa oz. večina tako-imenovanih direktiv za proizvode. 
Za vladne organe je oznaka CE na proizvodu dokaz, da se ta proizvod pojavlja 
na trgu legalno. Omogoča prost pretok blaga znotraj enotnega trga EU in je lahko 
osnova, ki jo lahko carinski organi ali drugi organi tržnega nadzora uporabijo za 
umik neskladnih proizvodov s trga« [13] Za oznako CE so natančno določena 
razmerja višine in širine oznak C in E. Če oznaka ne izpolnjuje teh razmerij lahko 
kaže na lažno izkazovanje skladnosti z zahtevami. Pravilno obliko oznake vidimo na 
sliki 9. 
 
Slika 9: Oznaka CE [14]  
Slovenska zakonodaja definira medicinski pripomoček naslednje:  
"Medicinski pripomoček je vsak instrument, aparatura, naprava, programska oprema, 
material ali drug predmet, ki se uporablja samostojno ali v kombinaciji z dodatki, 
vključno s programsko opremo, ki jo je proizvajalec ali proizvajalka (v nadaljnjem 





diagnostiki oziroma v terapevtske namene in je potrebna za pravilno uporabo tega 
pripomočka, in ki ga je proizvajalec medicinskih pripomočkov predvidel za uporabo 
na ljudeh za:  
– diagnosticiranje, preprečevanje, spremljanje, zdravljenje ali lajšanje 
bolezni,  
– diagnosticiranje, spremljanje, zdravljenje, lajšanje posledic poškodb ali 
okvar ali kompenziranje okvare ali invalidnosti,  
– preiskovanje, nadomeščanje ali spreminjanje anatomskih funkcij ali 
fizioloških procesov organizma ali  
– nadzor spočetja, in ki svojega glavnega predvidenega učinka na človeško 
telo ne dosega na farmakološki, imunološki ali metabolični način, vendar, pa so mu 
lahko ti procesi pri delovanju v pomoč. "  
Dodatek k medicinskemu pripomočku pa je definiran kot:  
"Dodatek k medicinskemu pripomočku je predmet, ki sicer ni medicinski 
pripomoček, vendar ga proizvajalec medicinskih pripomočkov izrecno namenja za 
uporabo skupaj z medicinskim pripomočkom, da ta lahko deluje v skladu z 
namenom, ki ga je predvidel proizvajalec medicinskega pripomočka."  
Ker se medicinska oprema, katero preskušamo, napaja iz vira električne energije, jo 
zakon definira kot aktivni medicinski pripomoček. [12]








Preskusi, ki jih izvajamo med življenjsko dobo medicinske opreme, so: 
- preskus pred začetkom uporabe 
- ponavljalni preskusi (v definiranih časovnih intervalih) 
- preskusi, ki jih opravimo po popravilu medicinske opreme 
Če proizvajalec medicinske opreme določi, v kakšnih časovnih intervalih naj se 
oprema preskuša, so ti intervali opisani v priloženi dokumentaciji. 
 
Če v priloženi dokumentaciji ni teh podatkov (starejša oprema), naj bi oseba s 
primernim znanjem in izkušnjami določila te intervale. Intervali naj bi bili na 
vsakih 6 do 36 mesecev. 
 
Pri določanju intervalov preskušanja naj bi upoštevali: 
- stopnjo nevarnosti, ki jo predstavlja naprava 
- pogostost uporabe 
- okolje, v katerem se uporablja 
- način uporabe (stacionaren, mobilen, uporaba v nujne namene) 
- pogostost pojavljanja napak 
  
Pred začetkom izvajanja preskusov je potrebno napravo izklopiti iz omrežne 
napetosti. Če izklop iz omrežja ni možen, je potrebno na kakšen drug način 
poskrbeti, da se izniči možnost nevarnosti visoke napetosti. To je pomembno tako za 
osebo, ki izvaja preskuse, kot tudi za možne druge posameznike, ki bi lahko prišli v 
stik z opremo, na kateri se izvajajo preskusi. 
Razni priključeni kabli (podatkovni kabli, ozemljitvene žice) lahko vplivajo 





Vse kable in merilne povezave moramo postaviti v tak položaj (raztegnjen), da se 
čim bolj izniči vpliv morebitnih magnetnih polj, ki bi jih lahko ustvarili recimo z 
navijanjem kabla (tuljava) in bi lahko znatno vplivali na rezultat preskusov.  
Na sliki 10 so prikazani koraki preskušanja električne varnosti medicinskih naprav. 
 






































































3.1. Vizualni pregled 
 
V večini primerov lahko do 70 % potencialnih napak na medicinski opremi 
odkrijemo med vizualnim pregledom. Čeprav vizualni preskus ni jasno določen v 
standardu IEC 60601, je njegova vpeljava v standardu IEC 62353 osnova za vse 
redne preskuse ter preskuse po popravilu medicinske opreme. 
Vizualni pregled je razmeroma preprost postopek, s katerim se prepričamo, 
da je medicinska oprema še vedno skladna z zahtevami proizvajalca, ter da nima 
nobene zunanje poškodbe. 
Preskusi, ki jih moramo izvesti, so: 
- Pregled ohišja - iskanje poškodb, razpok, sprememba oblike, manjkajoči 
vijaki 
- Čistoča - pregled zmožnosti premikanja premikajočih se delov, čistost 
priključkov konektorjev. 
- Kabli (napajalni, priključki za dodatno opremo) – Iskanje poškodb, napačnih 
povezav 
- Vrednosti varovalk – primerna nazivna vrednost varovalk po njihovi menjavi 
- Nalepke in oznake – preveri prisotnost in pravilnost oznak 
- Mehanski deli – preveri možne ovire v premikanju in nepravilnosti 
- Dokumentacija – preveri, ali odraža dejansko stanje na opremi 
Pokrove in ohišja odpiramo le: 
- Kadar od nas to zahteva priložena dokumentacija 
- Kadar je opazna zmanjšana varnost sistema 
Po preskušanju, popravilu ali nastavitvi sistema moramo preveriti, da je 
medicinska oprema v popolnoma delujočem stanju, preden jo lahko zopet vrnemo 










3.2.  Preskusi (zaščitna ozemljitvena upornost, izolacijska 
upornost, uhajavi tokovi)  
 
Medicinsko električno opremo delimo na 3 razrede glede na stopnjo električne 
varnosti, ki jo zagotavljajo. V tem standardu sta uporabljena prva 2 (razred I in II).   
V ta dva razreda spadajo vse električne medicinske naprave, ki za svoje delovanje 
uporabljajo zunanje napajanje (ne vsebujejo akumulatorskih baterij).  
Pri rezultatih preskusov moramo upoštevati tudi merilno negotovost. 
Razred I (angl. Class I) - se nanaša na električno opremo, pri kateri zaščita pred 
električnim udarom ni zagotovljena le preko osnovne izolacije, ampak je varnost 
zagotovljena z dodatno ozemljitvijo tako dostopnih kot tudi notranjih kovinskih 
delov opreme. V praksi to pomeni, da je ohišje naprave ozemljeno, ter če pride do 
električnega stika z ohišjem, to zazna zaščitni element električne inštalacije (FID) in 
izklopi napajanje napravi.  
Označimo ga z znakom:  
 
Razred II (angl. Class II) – se nanaša na električno opremo, pri kateri zaščita pred 
električnim udarom ni zagotovljena le preko osnovne izolacije, ampak je dodatno 
zagotovljena s pomočjo dvojne oziroma ojačane izolacije. Oprema razreda II je lahko 
izvedena s funkcionalnim ozemljitvenim priključkom ali s funkcionalnim 
ozemljitvenim vodnikom. Zahteva, da se ob nastopu ene napake ne sme na noben 
način zgoditi, da bi se na ohišju pojavila nevarna napetost. 
Označimo ga z znakom:   
 
Poznamo tudi razred zaščite 0 in III. Razred 0 ne vsebuje zaščite pred električnim 
udarom, v razred III, pa so vključene naprave, ki imajo svoj vir napajanja (po navadi 
baterijski), ki ne presega 50 V izmenične napetosti, kar za človeka ne predstavlja 
večje nevarnosti.  Ta dva razreda ne zagotavljata dovolj zaščite naprav, uporabljenih 
v medicinske namene. 
Nekatere preskuse lahko omilimo ali celo opustimo, če lahko proizvajalec 
zagotovi, da je naprava zasnovana in izdelana s tako kakovostjo, da pojav dodatnih 
nevarnosti tako za pacienta, kot tudi osebje ni možen. V tem primeru mora 
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proizvajalec medicinske opreme dokazati in zagotoviti, da dovoljenih vrednosti ni 
možno preseči.  Nacionalni predpisi v standardih lahko kljub temu zahtevajo redni 
vizualni pregled. [3], [1] 
 
3.2.1.  Zaščitna ozemljitvena upornost (protective earth resistance) 
 
Splošno 
Zaščitni ozemljitveni vodniki omogočajo lahek (nizka upornost) in varen 
prehod električnega toka (tudi višjih nevarnih vrednosti), ki se pojavi ob delovanju 
naprave. S pomočjo varovalk in monitorjev toka, kamor so vezani ozemljitveni 
vodniki, pa nato zagotovimo zaščito pred električnim tokom, ko le-ta preseže mejne 
vrednosti glede varnosti. S tem zaščitimo uporabnike, kakor tudi varujemo napravo 
pred možnostjo poškodb in požara zaradi previsokega toka. Na splošno je ozemljitev 
definirana kot povezava izpostavljenih prevodnih delov naprave z glavnim 
ozemljitvenim priključkom. 
Pri električni opremi zaščitnega razreda I mora imeti ozemljitveni vodnik 
dovolj nizko upornost, s čimer zagotovimo dovolj nizko in še varno napetost na 
dostopnih kovinskih delih naprave. To upornost imenujemo zaščitna ozemljitvena 
upornost.  
Zaščitna ozemljitvena upornost je definirana kot upornost med katerimkoli 
dostopnim prevodnim delom naprave, ki je povezan z ozemljitvenim priključkom in: 
- Zaščitnim konektorjem priključnega napajalnega kabla 
- Zaščitnim konektorjem ob vhodu v napravo (kamor priključimo napajalni kabel) 
- Zaščitnim kablom, ki je stalno priključen (privit) na napravo. 
Pri rezultatu preskusov so upoštevane vsote upornosti: 
- Napajalnega kabla preskušane naprave 
- Kontaktna upornost pri priključni sponki kabla na preskusno napravo 
- Upornost podaljška napajalnega kabla preskusne naprave (če ga uporabimo) 
- Ter upornost med zaščitnimi vodniki na vsakem koncu snemljivega voda 





Zaščitno ozemljitveno upornost merimo na vseh dostopnih kovinskih delih. 
Definicija dostopnega kovinskega dela se glasi: »Dostopni kovinski del je del 
naprave ali ploskev, ki se ju je mogoče dotakniti s preskusnim prstom.«  
Preskusni prst je preskusni pripomoček, ki ponazarja obliko in funkcionalnost 
človeškega prsta. Material, iz katerega je izdelan, je po navadi jeklo. Poskusni prst 
poskušamo vtakniti v vse odprtine naprave in z njegovo pomočjo določimo, kateri 
deli preskušane naprave so dostopni prevodni deli in s tem zanimivi za preskušanje 
varnosti. Bolj podrobno je opisan v standardu IEC 60601. 
 
Merilni pogoji 
Preskuse izvajamo z merilno napravo, katera mora biti sposobna zagotoviti tok 
vsaj 200 mA skozi 500 mΩ breme. Priporočljivi so nizki tokovi (do 1 A), lahko, pa 
uporabljamo tudi visoke tokove (do 25 A). Napetost ne sme preseči 24V.  
Preskušanje zaščitne ozemljitvene upornosti med ponavljalnim preskusom v 
enakomernih časovnih intervalih med uporabo naprave je drugačno kot takrat, ko je 
naprava nova in izvajamo na njej prve preskuse. Sčasoma se sposobnost vodnikov v 
napravi, da prenesejo vse tokove, začne slabšati. Pri novi napravi je najbolj 
pomembna lastnost, ki jo iščemo pri ozemljitvi, da je sposobna prenesti vse tokove, 
ki lahko nastanejo v napravi pri uporabi. Kasneje pa nas zanima tudi, v kakšnem 
stanju so kontakti, kjer je ozemljitveni vodnik priključen na ohišje (kontaktna 
upornost). 
 
Povečanje kontaktne upornosti je posledica: 
- Zmanjšanja prevodnosti zaradi manjšega preseka prevodne poti (počasno 
zmanjševanje sile s katero so spojeni kontakti, zaradi staranja) 
- Oksidacija kontaktov, ki zmanjšuje prevodnost. 
 V standardu ISO 60601, po katerem izvajamo preskuse na novi napravi, je 
predpisana vrednost toka, ki ga uporabimo za preskušanje 25 A. Ta tok, je dovolj 
visok, da preverimo sposobnost prevajanja ozemljitvenih poti, vendar tudi dovolj 
visok, da zaradi velike energije začasno popravi slabo prevodnost na nekaterih 
kontaktnih spojih in nam da lažno informacijo o dobri kvaliteti ozemljitvene poti. 
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Primer začasno zmanjšane upornosti je prikazan na sliki 11.  Tudi s tem 
namenom je bil predstavljen standard IEC 62353, pri katerem uporabljamo za 
preskušanje tok 200 mA in ki lahko razkrije slabšo kakovost kontaktnih spojev.  
Prednost izvajanja preskusov s tokom višjih vrednosti je, da kadar merimo 
nizke vrednosti upornosti zaradi višjega toka, dosežemo večjo ponovljivost 
preskusov.(npr. ko so uporabljeni vodniki večjih presekov in/ali krajših dolžin).  
Lahko kombiniramo merjenje z visokim in nizkim tokom. Visok tok začasno 
odpravi oksidacijo kontaktov, z nizkim tokom, pa preverimo zmožnost prevajanja 
spoja. [6] 
 
Slika 11: Prikaz razlike v kontaktni upornosti, glede na uporabljeno silo in 
vrednost električnega toka pri spoju kontaktov [6] 
Kadar za preskuse uporabljamo enosmerni tok, moramo preskus ponoviti tudi pri 
obratni polariteti. Obe izmerjeni vrednosti morata biti znotraj predpisanih meja. 
Zabeležimo najvišjo izmerjeno vrednost. 
- Mejne vrednosti za zaščitno ozemljitveno upornost, katere mora dosegati 
preskušana naprava so:  
- Za medicinsko opremo s fiksno pritrjenim napajalnim kablom, ki 
mora biti krajši od 3 m, upornost med ozemljitvenim konektorjem na 
koncu priključnega kabla in zaščitno ozemljenim dostopnim 











Slika 12: Merilna vezava za preskušanje zaščitne ozemljitvene upornosti, ko 
je naprava izklopljena iz omrežne napetosti [6] 
- Za medicinsko opremo z odstranljivim napajalnim kablom upornost med 
ozemljitvenim konektorjem pri vhodu v napravo in zaščitno ozemljenim 
dostopnim prevodnim delom opreme, ne sme preseči 200 mΩ.  
Zahteva za uporabljeni napajalni kabel se glasi, da upornost med 
obema koncema ozemljitvenega vodnika napajalnega kabla ne sme preseči 
100 mΩ. Kadar merimo napravo skupaj z odstranljivim napajalnim kablom, 
upornost ne sme preseči 300 mΩ. 
- Za medicinsko opremo, ki je vgrajena na stalno mesto (slika 13), upornost 
med ozemljitvenim priključkom in ozemljenim dostopnim delom opreme ne 













3. PRESKUŠANJE 43 
 
Naprave preskušamo po sledeči shemi: 
 
 
Slika 13: Merilna vezava za preskušanje zaščitne ozemljitvene upornosti, v 
medicinski opremi oz. medicinskem sistemu, ki zaradi funkcionalnih razlogov ne 
sme biti izklopljen iz napajalnega omrežja, oz. kadar je sistem stalno priklopljen v 
omrežje [6] 
 
- Za medicinsko opremo, kjer za napajanje uporabljamo delilnike vtičnic 
upornost med ozemljitvenim vodnikom na koncu napajalnega kabla, ki je 
priključen na delilnik vtičnic in ozemljenim dostopnim delom naprave ne sme 
presegati 300 mΩ, kadar je priklopljen na nizko napetostni TN-sistem brez 
varovala (tokovni odklopnik). Kadar je v tokovno pot zaporedno vezan 




Sisteme izmeničnih omrežij razlikujemo glede na izvedbo povezave nevtralne točke 
napajalnega transformatorja (1. črka) in povezave izpostavljenih prevodnih delov (2. 
črka). Grafični prikaz je na sliki 14.  
Posamezne črke imajo naslednji pomen: 
Prva črka – odnos napajalnega sistema proti zemlji:  
- T – neposredna povezava z zemljo v eni točki; najpogosteje 
nevtralna točka transformatorja, (T – angl. terre),  
- I – vsi vodniki pod napetostjo (vključno N – vodnik) so 






Druga črka – odnos izpostavljenih prevodnih delov opreme proti zemlji:  
- T – neposredna električna povezava izpostavljenih prevodnih 
delov z zemljo, neodvisno od ozemljitve katerekoli točke 
napajalnega sistema, 
- N – neposredna električna povezava izpostavljenih prevodnih 
delov z ozemljeno točko napajalnega sistema, najpogosteje 
nevtralna točka transformatorja (N – neutral).  
 
 
Slika 14: Poimenovanje napajalnega sistema [15] 
 
Poznamo naslednje sisteme: 
- TN 
- TT in 
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Problem dodatnih ozemljitvenih poti 
Ker je lastnost električnega toka, da za svojo pot, podobno kot voda vedno 
izbere najlažjo, v tem primeru električno pot (pot z najmanj upornosti), moramo te 
lastnosti upoštevati povsod tam, kjer nam lahko znatno vpliva na rezultat preskusov.     
Te poti imenujemo dodatne ozemljitvene poti, saj se »ustvarijo« poleg že 
obstoječih. Nad njimi nimamo nadzora, in če jih ne upoštevamo pri izvajanju 
preskusov na napravi, nam lahko »pomagajo« do lažnih rezultatov in posledično 
lahko nevarno napravo ocenimo kot skladno z zahtevami. 
Upornost dodatne ozemljitvene poti je v primerjavi z 1 kΩ (model telesa) 
mnogo manjša, zato bo večina električnega toka tekla po njej. Le manjši del toka bo 
stekel skozi preskusno napravo in s tem, bo izmerjeni uhajavi tok (angl. Leakage 
current) lahko mnogo manjši od dejanskega. [6] 
 
             Slika 15: Primer dodatne ozemljitvene poti [6] 
Na sliki 15 lahko vidimo, da večina toka teče skozi prikazovalnik zaradi znatno 
manjše upornosti (<5Ω) v primerjavi z upornostjo merilne naprave (≈1000 Ω).   
 
Primeri v praksi, kjer se lahko srečamo z dodatnimi ozemljitvenimi potmi, so: 
- Oprema privita na z jeklom ojačena tla 
- oprema priključena na vodovodni in/ali plinski sistem 
- oprema, ki je del medicinskega sistema 













Preskušanja izolacijske upornosti standard ne obravnava kot obvezno, vendar, 
pa se jo priporoča preskušati, predvsem tam, kjer dvomimo o kakovosti izolacije. Ta 
preskus je točkovni preskus izolacije, kjer uporabljamo za preskušanje enosmerno 
napetost. Z njim preskušamo, kako učinkovit je dielektrik (izolacija) pri upiranju 
električnemu toku in ugotavljamo kakovost izolacije ob koncu proizvodnje naprave 
in tudi kasneje med rednimi preskusi. Ob rednih preskusih lahko z njim zaznamo 
začetne napake v izolaciji, preden postanejo očitne, s čimer zagotavljamo varnost in 
preprečimo morebitne kasnejše večje napake. 
 
Primeri, v katerih lahko dvomimo o kakovosti izolacije: 
- Varovalka se pogosto proži 
- Ob politju tekočine po preskušani napravi, zaradi česar lahko pride do kratkega 
stika med elektronskimi komponentami 
- Ob prisotnosti komponent ali opreme, ki se jim izolacijske karakteristike lahko 
spreminjajo s temperaturo (npr. grelni elementi) 
 
Primerno visoka izolacijska upornost zagotovi zaščito pred možnimi kratkostičnimi 
tokovi, ki bi se lahko pojavili med delovanjem. Dovolj visoko upornost zagotovimo z 
dovolj velikim fizičnim razmikom med komponentami, izbiro komponent in 
dielektričnostjo uporabljenih materialov.  
Kvaliteto izolacije preverimo z vrednostjo uhajavega toka (območje mA ali μA).  
 
Merilni pogoji 
 Preskus izolacijske upornosti ima navadno 4 faze: polnjenje, mirovanje, 
meritev in praznjenje. Med polnjenjem napetost naraste iz nič do izbrane napetosti, s 
čimer zagotovimo umiritveni čas in omejimo vhodni tok v preskusno napravo. Ko 
napetost doseže želeno vrednost, na tej vrednosti miruje, do začetka meritev.   
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  Po pretečenem času, ki je bil določen za merjenje upornosti, napetost na 
preskušani napravi zopet pade na vrednost 0 V. Nato merilnik prikaže izmerjeno 
vrednost.  
  Ko med preskusom na napravo dovedemo napetost, nekaj toka takoj steče 
skozi izolacijo. Ta tok ima tri komponente: dielektrično absorpcijo, polnilni tok in 
uhajavi tok. 
  Dielektrična absorpcija je fizikalni fenomen pri katerem izolacija v 
določenem času »absorbira« in zadrži električni naboj. To lahko prikažemo z  
dolgotrajnim neprestanim dovajanjem napetosti na kondenzator, nato, pa ga hipoma 
popolnoma izpraznimo. Če nato kondenzator nekaj časa pustimo odklopljen, nato, pa 
ga izmerimo z voltmetrom, bo le-ta pokazal neko napetost. Ta napetost je posledica 
dielektrične absorpcije. Ta pojav je pogost pri kondenzatorjih.   
  Če na primer merimo izolacijsko upornost različnih plastičnih materialov, se 
zaradi tega fenomena izolacijska upornost sčasoma povečuje. Povečanje je posledica 
absorpcije naboja v materialu. Ta absorbirani naboj je videti kot uhajavi tok.   
  Polnilni tok - vsak izolirani del naprave izraža osnovne karakteristike 
kondenzatorja. Dva prevodna dela sta ločena med seboj z dielektrikom. Dovedena 
napetost na izolacijo povzroči tok, s katerim se polni »kondenzator«. V odvisnosti od 
kapacitivnosti tok ob pojavu napetosti hitro naraste, nato, pa hitro eksponentno upade 
proti nič, ko je »kondenzator« poln. Polnilni tok mnogo hitreje upade proti nič kot 
tok dielektrične absorpcije. 
  Uhajavi tok - tok v ustaljenem stanju, ki teče skozi izolacijo, imenujemo 
uhajavi tok. Ta tok je sorazmeren dovedeni napetosti in izolacijski upornosti. Namen 
tega preskusa je merjenje izolacijske upornosti. Za določitev upornosti dovedemo 
napetost, izmerimo tok v ustaljenem stanju (po tem, ko sta dielektrična absorpcija in 
polnilni tok upadla na nič) in delimo dovedeno napetost z vrednostjo tega toka. Če je 
vrednost izolacijske upornosti enaka ali višja od zahtevane vrednosti, je preskus 
uspešen, v nasprotnem primeru preskus ni uspešen.  
Merilniki izolacijske upornosti zagotavljajo napetosti, katerih vrednosti so med 50 V 








Preskus izolacijske upornosti predstavlja merjenje dielektrične upornosti: 
- Med fazo ter nevtralno in ozemljitveno točko 
- Med priključki na bolnika in ozemljitveno točko 
Izolacijsko upornost merimo v MΩ. Napetost, s katero izvajamo preskus, znaša 
500V. Če med preskusi uporabljamo omejevalnike napetosti, pa vrednost enosmerne 
napetosti ne sme biti nižja kot 250 V. [17] 
 
3.2.3. Uhajavi tok (Leakage current)  
Splošno 
Kot smo predstavili že v uvodu, sama napetost v osnovi ne predstavlja nevarnosti za 
človeško telo, nevarnost predstavlja tok, ki kot posledica napetosti lahko škoduje 
tako pacientom, kot tudi osebju. Že tokovi nizkih vrednosti, ki jih ne zaznamo s 
svojimi čutili, puščajo za seboj velike posledice.  
V vsaki električni napravi teče določeni tok skozi ozemljitveni vodnik v zemljo. 
Temu toku pravimo uhajavi tok. Standard IEC 60601-1 definira uhajavi tok kot tok, 
ki nima nobene uporabne vrednosti in je del zasnove elektronskih naprav, ki se mu 
ne moremo izogniti. Lahko pa nevarno visoke uhajave tokove omejimo s pomočjo 
ustrezne izolacije. Druga definicija uhajavega toka pravi: »Uhajavi tok naprave je 
vsota vseh uhajavih tokov ohišja naprave, dotakljivih prevodnih delov naprave in 
tudi uporabnih delov proti PE (na potencialu zemlje)« [18]. Pri merjenju uhajavih 
tokov simuliramo primer, v katerem bi se oseba dotaknila prevodnega dela naprave, 
uhajavi tok, ki bi tekel skozi osebo, pa ne bi smel preseči določene vrednosti. Ljudje 
običajno zaznamo električni tok, kadar ta doseže oziroma preseže vrednost 1 mA.  
 Za zagotovitev varnih pogojev delovanja znaša zgornja meja še dovoljene 
vrednosti uhajavega toka 0,5 mA.  
 Poznamo več različnih tipov uhajavih tokov: ozemljitveni uhajavi tok, 
uhajavi tok dotika/ohišja in pacientov uhajavi tok, uhajavi tok opreme, uhajavi tok 
priključenih delov. Glavna razlika med njimi je odvisna od tega, kako bo oseba prišla 
v stik z njimi. Na primer tok, ki teče skozi osebo, kadar se ta dotakne ohišja 
preskušane naprave imenujemo uhajavi tok ohišja. [9], [18] 
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Normalni pogoji delovanja in pogoj enkratne napake za prekinitev 
Glavna naloga zaščite medicinske električne opreme je, da je tudi v primeru 
enkratnega pojava nenormalnega stanja angl. Single fault condition (SFC) ali v 
primeru odpovedi edine zaščite pred električno napetostjo, uporabnik naprave, 
zaščiten pred možnimi posledicami teh napak. Tako zaščito imenujemo »Zaščita pred 
enkratno napako«, ki pride v poštev recimo ob prekinitvi zaščitnega ozemljitvenega 
vodnika, kateregakoli izmed napajalnih vodnikov, pojavu napetosti na priključenih 
delih, ki izvira iz zunanjih virov, prekinitvi osnovne izolacije ali ob nepravilnem 
delovanju naprav za temperaturno omejitev (ventilator). 
Kadar naprava ni v stanju »enkratne napake«, menimo, da je v stanju 
»normalnega delovanja« angl. Normal condition (NC). Vendar tudi, ko je naprava v 
normalnem stanju in so vsi viri zaščite v delujočem stanju, lahko z izvajanjem 
nekaterih preskusov, to stanje prekinemo s prekinitvijo ozemljitvene poti.   
Na primer, kadar preskušamo uhajavi tok v normalnih pogojih, moramo preskusno 
napravo vezati zaporedno z ozemljitveno potjo. Ker ima naprava veliko impedanco, 
je s tem otežena zmožnost prehoda toka skozi ozemljitveni vodnik in povečana 
nevarnost ob pojavu napake. 
 
Napravo glede uhajavih tokov delimo na dva dela: 
- deli naprave, ki pridejo v neposreden stik s pacientom (Uporabni deli) 
- ostali deli naprave 
 
Deli naprave, ki pridejo med uporabo v neposreden stik s pacientom ali uporabni 
deli, predstavljajo večjo nevarnost in so podvrženi bolj zahtevnim preskusom 
(najpomembnejši je merjenje toka, ki teče skozi njih).  
Ločiti je potrebno med dvema vrstama naprav, uporabljenih v medicinske 
namene. Naprave in deli naprav, ki pridejo v neposreden (fizični) stik s pacientom ter 
naprave in deli naprav, pri katerih za učinkovanje ni potreben neposredni stik.  
 
Primeri naprav, kjer fizični stik ni potreben: 
-      Naprava za terapijo z infrardečo lučjo zaradi prenosa valovanja po zraku nima 





-     Pri napravi za rentgensko slikanje je edini del naprave, ki je v stiku s pacientom 
miza, na kateri leži 
-      Podobno kot pri rentgenu je tudi pri magnetni resonanci, miza edina stična točka 
naprave s pacientom. 
Glede na omenjeno delitev naprav in na potreben stik s pacientom so za te 
naprave deljenje tudi zahteve glede varnosti. Deli naprav, namenjeni neposrednemu 
stiku, so podvrženi bolj zahtevnim preskusom, mejne vrednosti izmerjenih veličin, pa 
imajo strožja merila. 
Ostali deli opreme, ki lahko nehote pridejo v stik s pacientom, ki je nezavesten, 
pod anestezijo ali drugače nemočno osebo predstavljajo enako nevarnost kot deli, 
namenjeni stiku. Ti deli pa morajo biti zaščiteni tudi zato, ker lahko v stik z njimi 
pride osebje, ki upravlja z napravo in bi ob možnem pojavu napake in 
izpostavljenosti prevelikim vrednostim toka lahko bili v nevarnosti. 
Standard IEC 62353 določa 3 preskuse za 2 vrsti tokov, ki se pojavljajo. 
Dve vrsti tokov, ki ju merimo, sta:  
- Uhajavi tok medicinske naprave 
- Uhajavi tok priključenega dela naprave, ki med uporabo pride v 
neposreden stik s pacientom 
Uhajavi tok medicinske naprave – skupni tok, ki teče iz napajalnika naprave, 
preko ohišja in ostalih priključenih delov naprave proti ozemljitvenemu vodniku. 
Uhajavi tok priključenega dela naprave, ki pride v stik – tok, ki teče iz 
zunanjega dela naprave, proti ozemljitvi naprave kot posledica dovedene napetosti na 
priključeni del naprave. 
 
Uhajavi tok lahko merimo s tremi različnimi metodami: 
- Alternativna metoda - Merjenje uhajavega toka, kadar je napajalna napetost 
istočasno na fazni in nevtralni žici 
- Direktna metoda – Merjenje uhajavega toka z merilno napravo, ki jo postavimo 
zaporedno s smerjo izgubnega toka 
- Diferencialna metoda – Merjenje uhajavega toka iz razlike vrednosti tokov v 
fazni žici in nevtralni žici [6] 
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Uporabni del naprave (Applied part) 
Kot smo načeli že v prejšnji temi, so uporabni deli medicinske naprave deli, ki ob 
običajni uporabi vedno pridejo v neposredni stik s pacientom in so nujno potrebni za 
pravilno delovanje medicinske naprave. Poznamo 3 tipe uporabnih delov glede na to, 
za kaj se uporabljajo in posledično kakšno stopnjo zaščite zagotavljajo. Tipi so: B, 
BF in CF. 
 
Tip uporabnega dela B – zagotavljajo najnižjo stopnjo zaščite pacienta med vsemi 
uporabnimi deli in niso primerni za kardiološke posege. 
Pacientovi priključki uporabnega dela tipa B so lahko 
- Zaščitno ozemljeni 
- Povezani z zemljo, vendar niso zaščitno ozemljeni 
- Plavajoči, vendar ne izolirani pred zemljo, vsaj ne v takšni 
meri, kot je zahtevana za BF tip opreme. 
Tip uporabnega dela BF – tip BF zagotavlja višjo stopnjo zaščite pacienta kot tip B. 
To zagotovimo z izolacijo pacientovih priključkov pred ozemljenimi deli in ostalimi 
dostopnimi deli medicinske naprave, s čimer omejimo jakost električnega toka, ki bi 
tekel skozi pacienta ob morebitnem pojavu napetosti na zunanjem delu, ki je 
priključen na pacienta. Tip BF tudi ni primeren za kardiološke posege. 
 
Tip uporabnega dela CF – zagotavlja najvišjo stopnjo zaščite pacienta. To 
dosežemo s povečano izolacijo pacientovih priključkov pred ozemljenimi deli in 
ostalimi dostopnimi deli medicinske naprave, s čimer omejimo jakost električnega 
toka, ki bi tekel skozi pacienta. Oprema tipa CF je primerna za kardiološke posege na 
srcu, kar se tiče uhajavih tokov, vendar, pa je lahko neprimerna zaradi ne sterilnosti 
in biološke združljivosti. [18] 
 
Merila za izbiro merilne metode merjenja uhajavega toka 
 
Pred pojavom standarda IEC 62353 (ko se je pretežno uporabljal standard IEC 
60601), je bil pomemben dejavnik pri izvajanju preskusov tip napajalnega omrežja. 
Če je preskusno osebje ugotovilo, da ima opravka z IT-M sistemom, je moralo 





 Pri uporabi IEC 62353 tip napajalnega omrežja ne igra pomembne vloge, če 
preskušamo s pomočjo alternativne metode. Ta metoda je neodvisna od morebitnih 
dodatnih ozemljitvenih povezav, ki bi potekale drugje kot po zaščitni ozemljitvi. 
Edina omejitev, pri kateri ne moremo uporabiti alternativne metode je, če preskušana 
naprava vsebuje elektronsko stikalo. V tem primeru preskusov ne moremo izvesti z 
uporabo alternativne metode.  
 Če je napajalni vir tipa TN-S ali TT 400/230 V s štirimi napajalnimi 
priključki je priporočljivo uporabiti direktno metodo, če je preskušana naprava ne 
ozemljena. V vseh ostalih primerih uporabimo alternativno metodo (če naprava ne 
vsebuje elektronskega stikala) ali diferencialno metodo. 
 Če imamo napajalni sistem tipa TN-S 230 V faza/faza ali TT 220 V faza/faza 
s tremi napajalnimi priključki lahko uporabimo direktno metodo. Vendar je pri tem 
treba upoštevati, da bodo vrednosti katere bomo izmerili pomnožene s faktorjem √3 
v primerjavi z mejami določenimi v standardu, ker je napetost proti zemlji deljena s 
faktorjem √3.  
 Direktna metoda je torej primerna le, če je preskušana naprava ne ozemljena. 
Če imamo opravka s stalno vgrajeno opremo (stalno ozemljena) lahko uporabimo 
ostali dve metodi: alternativno metodo (ob neprisotnosti elektronskega stikala) ali 
diferencialno metodo. V teh dveh primerih bodo izmerjene vrednosti uhajavega toka 
enake tistim izmerjenim s TN-S ali TT sistemom brez vpliva √3 faktorja. [19] 
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Diagrami za pomoč pri izbiri pravilne metode: 
   
Slika 16: Izbira metode v primeru IT sistema [19] 
 
 
Slika 17 : Izbira metode v primeru TN-S ali TT sistema [19] 
 





S tem virom napetosti ni 
možen preskus
Alternativna metoda, 
tudi če je naprava stalno 
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TN – S sistem z napetostjo faza/faza 230 V













Alternativna metoda je po učinku podobna preskušanju z dielektričnim 
preskusom oziroma preskusu izolacije z omrežno napetostjo, kadar uporabimo 
tokovno omejen napetostni vir, pri frekvenci 50 Hz. Fazni in ničelni vodnik kratko 
sklenemo, nato, pa dovedemo tokovno omejeno napetost med napajalni del in ostale 
dele opreme. Ker uporabimo tokovni omejevalnik, je dejanska napetost, s katero 
merimo odvisna od velikosti bremena. Zato moramo vrednosti izmerjenega 
uhajavega toka preračunati na vrednost, ki bi ga izmerili pri polni napetosti ob 
neomejenem toku. [20] 
 
Prednosti: 
- Ker sta fazni in ničelni vodnik kratkostično sklenjena, polariteta napajalnika 
nima vpliva. Potrebujemo le en preskus 
- Preskušana naprava ni priključena v omrežje, zato osebje ki izvaja preskuse, ni 
ogroženo 
- TN sistem napajanja ni potreben zaradi neuporabe omrežne napetosti 
- Sekundarne ozemljitvene poti ne vplivajo na preskuse 
- Preskusi so ponovljivi, zato je hitro moč opaziti poslabšanje lastnosti 
dielektrikov preskušane naprave 
- Preskuse lahko izvajamo z merilnikom, ki ga napaja baterija (prenosljivost) 
- Preskusi imajo visoko ponovljivost, tako da je lahko vsako spremembo v 
lastnosti dielektrika možno hitro opaziti. 
 
Slabosti: 
- Aktivna vezja med preskusom ne bodo aktivirana, tako da nam ta metoda ne 
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Direktna metoda 
Direktna metoda je enaka metodi uporabljeni v standardu IEC 60601-1 in meri 
dejanski tok, ki steče skozi model telesa (merilno napravo) v zemljo, kajti merilna 
naprava je vezana neposredno med preskušano napravo in ozemljitev, kar ponazarja 
stik pacienta z napravo. 
 
Prednosti: 
- Možnost merjenja izmeničnih in enosmernih uhajavih tokov 
- Visoka natančnost pri merjenju nizkih uhajavih tokov v primerjavi z ostalimi 
metodami 
- Neobčutljivost na preklopne motnje v napajalniku 
- Merjenje dejanskega toka, ki se lahko pojavi 
- Neposredna primerjava s preskusi opravljenimi po standardu IEC 60601-1 
Slabosti: 
- Potreba po prekinitvi ozemljitvenega vodnika za potrebe merjenja.  
 Prekinitev dosežemo s priključitvijo 1 kΩ upora zaporedno z ozemljitvenim 
vodnikom, kar pomeni povečanje nevarnosti za osebo, ki izvaja preskuse. 
 Na napravah, ki imajo zaradi napake v delovanju visok izgubni tok 
 Z izklopom preskusne naprave 
 Kadar se naprava uporablja skupaj z drugimi napravami 
 Zaradi sekundarnih ozemljitvenih poti lahko preskusna naprava izpiše 
napačno vrednost toka (0 A) 
 
- Preskusi morajo biti izvedeni v vsaki polariteti napajalne napetosti posebej, 
zaradi razlike v polariteti med fazo in ničlo. 
- Obvezen je TN sistem, kar zagotovi, da so preskusi izvajane pri največji 
napetosti med fazo in ničlo. Kakršnakoli napetost med ničlo in zemljo lahko 
pomeni nižji odčitek in posledično ne odkritje napake. To metodo lahko 
uporabimo tako pri merjenju uhajavega toka opreme kot tudi uhajavega toka 








Diferencialna metoda meri uhajavi tok na podlagi nihanja razlike v tokov v 
faznem in ničelnem vodniku.  
Preskušanje uhajavega toka z diferencialno metodo sloni na indukciji, zato je ta 
metoda podvržena vplivom zunanjih magnetnih polj in visokih obremenilnih tokov. 
Ko tok teče po faznem vodniku v eno smer, teče po ničelnem vodniku v nasprotno 
smer. Vsak tok ustvarja svoje magnetno polje v nasprotujočih si smereh (slika 19), 
jakost tega polja, pa je premo sorazmerna jakosti električnega toka. 
 
Slika 19: Nasprotujoča si magnetna polja v faznem in ničelnem vodniku [6] 
Tok v faznem vodniku vsebuje tako uporabni kot tudi uhajavi tok, medtem ko 
tok v ničelnem vodniku vsebuje, le uporabni tok. Z odštevanjem enega toka od 
drugega lahko izračunamo vrednost uhajavega toka. 
V praksi je to izvedeno tako, da speljemo oba vodnika (fazni in ničelni) skozi 
tokovni transformator (TT). Fazni in ničelni vodnik delujeta kot primarno navitje, 
medtem ko TT deluje kot sekundarno navitje. Vsota magnetnega polja v primarnem 
navitju je enaka uhajavemu toku, kajti magnetno polje nevtralnega vodnika izniči 
magnetno polje faznega vodnika in vse, kar ostane, je uhajavi tok. [6] 
Možne sekundarne ozemljitvene poti so upoštevane v skupni meritvi, zato 
preskušane naprave ni treba izolirati pred ozemljitvijo. 
 
Prednosti: 
- Dodatne ozemljitvene poti ne vplivajo na preskus, ker pri preskušanju ne 
uporabljamo dodatnih impedanc 
- V rezultatu je zajet ves uhajavi tok medicinske opreme 
- Merilna naprava (upor vrednosti 1 kΩ) ni več priključena zaporedno z 
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Slabosti: 
- Tokov, katerih vrednost je nižja od 100 μA ne moremo natančno izmeriti 
- Na meritev vplivajo zunanja magnetna polja ali magnetno polje, ki ga ustvarja 
merilna naprava zaradi frekvence toka in visoke porabe toka s strani merjene 
naprave 
- Razlika v polariteti med fazo in nevtralnim vodnikom lahko vpliva na meritve 
toka, zato moramo izvesti meritve pri vsaki polariteti napajalne napetosti posebej 
- Tako z direktno kot tudi alternativno metodo dosežemo visoko točnost in boljši 
frekvenčni doseg, kar potrebujemo za merjenje sprememb ob nizkih uhajavih 
tokovih 
- Točnost in frekvenčni razpon sta lahko omejena v primerjavi z ostalima 
merilnima metodama [20] 
Pri medicinskih napravah Razreda I (opisi razredov so v točki 3.2. Meritve) 
moramo najprej preskusiti zaščitno ozemljitveno upornost. Šele, ko je zaščitna 
ozemljitvena upornost v predpisanih mejah, lahko začnemo z preskušanjem uhajavih 
tokov. 
Pri merjenju opreme razreda I in II z direktno metodo je zaradi varnosti 
priporočljivo preskušati tudi izolacijsko upornost.  
Pri medicinski opremi, ki je vgrajena na stalno mesto, merjenje uhajavega toka 
medicinske naprave ni potrebno. Pri tej opremi je treba meriti tok, ki teče od ohišja 
naprave do uporabnika naprave ali pacienta, za tiste dele naprave, ki niso ozemljeni. 
Ob izvajanju preskusov mora imeti preskušana naprava vklopljeno glavno 
stikalo, oz. mora biti v stanju za delovanje. Zabeležimo najvišjo izmerjeno vrednost. 
Med izvajanjem preskusov ne smemo »aktivirati« funkcij naprave, ki se sicer 
uporabljajo ob redni uporabi naprave in so namenjene zdravljenju pacientov. [22] 
 
Model telesa – 1 kΩ merilna naprava  
 
Za  zagotovitev sledljive simulacije tokov, ki bi lahko tekli iz človeškega telesa, smo 
razvili preskusne naprave, ki simulirajo običajne električne karakteristike 
povprečnega človeškega telesa. Te naprave imenujemo model telesa (angl. Body 
model) oz. merilna naprava. Merilna naprava izhaja iz standarda IEC 60601-1 in je 





uporabljajo izraz »merilna naprava«, vendar so tam uporabljene drugačne električne 
karakteristike.  
1 kΩ naprava je postavljena neposredno za virom napetosti. Preskus izvajamo s 
sklenjeno zaščitno ozemljitveno potjo zaradi zaščite osebja. [6] 
 
Uhajavi tok opreme (Equipment leakage current) 
 
Standard IEC 62353 zahteva tudi merjenje uhajavega toka na uporabnih delih 
(angl. »Applied part«) medicinske opreme na način, da dovedemo napajalno napetost 
na pacientove priključke, kateri so med uporabo v »kratkem stiku«. Uporabni deli so 
deli medicinske naprave, ki ob običajni uporabi vedno pridejo v neposredni kontakt s 
pacientom in so nujno potrebni za pravilno delovanje medicinske naprave. Na 
rezultate meritev uhajavega toka opreme napajalni viri in razne ozemljitvene 
povezave nimajo vpliva. Razlog za to je, ker preskusna naprava vedno dovede 
napajalno napetost (230 V) med uporabni del in ohišje naprave, neodvisno od izbire 
preskusne metode, neodvisno od vrste napajalne napetosti (enofazna, trifazna), ter 
ker je naprava izolirana ali, pa je stalno vgrajena in priključena na ozemljitev. Tudi, 
če je naprava stalno vgrajena ter nima ozemljenih uporabnih delov, kot so na primer 
elektrode za zaznavanje EKG valov ob uporabi v angiografičnem sistemu, preskus 
izvajamo brez vklopa preskušane naprave. (Angiografija je preiskava, ki služi za 
prikaz arterij, s pomočjo vbrizganega jodovega kontrastnega sredstva na rentgenskih 
filmih). [23] Tega preskusa ne izvajamo na opremi z notranjim napajanjem. 
Uhajavi tok opreme je skupni tok, ki teče iz vira napetosti preko kovinskih 
priključnih delov proti ozemljitvenemu priključku. Preskus uhajavega toka opreme 
izvajamo pri napravah razreda I in II, ter pri opremi razreda B, BF in CF. 
Pri meritvah toka upoštevamo RMS vrednost toka, za razliko od merjenja po 
standardu IEC 60601, kjer merimo ločeno izmenično in enosmerno vrednost. 
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Alternativna metoda 
Ta metoda je podobna dielektričnemu preskusu, ki bi ga izvedli med napajalnim 
delom in vsemi dostopnimi deli naprave (prevodnimi in neprevodnimi), ob tem, pa 
imamo vse uporabne dele naprave povezane skupaj. 
Sliki 20 in 21 ponazarjata preskušanje z alternativno metodo: 
 
 
Slika 20: Alternativna metoda preskušanja uhajavega toka – Razred I [6] 
 
 
Slika 21: Alternativna metoda preskušanja uhajavega toka – Razred II [6] 
Preskus izvajamo s sklenjeno zaščitno ozemljitveno potjo zaradi zaščite osebja.  
 
Preskuse izvajamo v obeh polaritetah napajalne napetosti s prekinitvami zaščitne 
ozemljitvene poti.  
 
Uhajave tokove nižje od 75 μA je z diferencialno metodo težko meriti, zaradi tega je 
diferencialna metoda neprimerna, kadar preskušamo prevodne ne ozemljene dele 
opreme, pri katerih se pojavljajo uhajavi toki, nižji od 75 μA. 
 
Preskuse izvedemo z uporabo tokovno omejene (3,5 mA) napajalne napetosti (230 





Ker sta med preskusom fazni in ničelni vodnik kratko sklenjena, preskušana naprava 
ni neposredno priključena na omrežno napetost. Zaradi tega med preskusom ni treba 
obračati faze napetosti in ni potrebe po izolaciji naprave proti zemlji. 
 
Vse uporabne dele, ter ozemljene in ne ozemljene dostopne prevodne ter neprevodne 
dele povežemo skupaj in jih priključimo na napajalni del preko 1 kΩ merilne naprave 
(ki ponazarja upornost človeškega telesa) in na vir napetosti. 
Mejne vrednosti toka pri alternativni metodi glede na vrsto uporabnega dela, 
preko katerega preskušamo: 
 
Tabela 1: Mejne vrednosti uhajavega toka medicinske opreme pri preskušanju z 
alternativno metodo [4] 
Direktna metoda 
 
Direktna metoda uhajavega toka je identična metodi opisani v standardu IEC 60601 
Sliki 22 in 23 ponazarjata preskušanja uhajavega toka z direktno metodo: 
 
 
Slika 22: Direktna metoda preskušanja uhajavega toka – Razred I [6] 
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Uhajavi tok opreme - alternativna metoda
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Slika 23: Direktna metoda preskušanja uhajavega toka – Razred II [6] 
 
 Pred preskušanjem je potrebno zagotoviti, da je naprava »plavajoča« tj. 
izolirana pred možnimi sekundarnimi ozemljitvenimi potmi. Vsi priključki za 
paciente (tipa BF in CF), ki so plavajoči, so povezani skupaj. Vsi uporabni deli so 
merjeni eden za drugim in porazdeljeni v skupine skupaj z vsemi ozemljenimi (ohišje 
razreda I) in ne ozemljenimi dostopnimi prevodnimi ali neprevodnimi dostopnimi 
deli (ohišje razreda II), ter povezani z ozemljitvijo preko 1kΩ merilne naprave 
(model telesa). 
Uporabni deli in priključki za pacienta, ki niso del preskusa, morajo biti 
»plavajoči«.  
1 kΩ merilna naprava je postavljena med uporabni del in vir napetosti. Preskus 
izvajamo s sklenjeno zaščitno ozemljitveno povezavo zaradi zaščite uporabnika.  
Mejne vrednosti toka pri direktni metodi glede na vrsto uporabnega dela, preko 
katerega preskušamo vidimo v tabeli 2. 
 
Tabela 2: Mejne vrednosti uhajavega toka medicinske opreme pri preskušanju z 
direktno metodo [4] 
Preskuse izvajamo s prekinjenim ozemljitvenim vodnikom, da ponazorimo 
najslabše možne razmere. V tem primeru bo morebitni uhajavi tok vključen v 
meritev uhajavega toka ohišja. 
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Preskuse izvedemo v obeh polaritetah vhodne napetosti posebej, ter s 




Sliki 23 in 24 ponazarjata merjenje uhajavega toka z diferencialno metodo. Možne 
sekundarne ozemljitvene poti so že prištete h končnemu rezultatu preskusov, zato ni 
potrebe po zagotovitvi izolacije pred ozemljitvijo. 
 
 
Slika 24: Diferencialna metoda preskušanja uhajavega toka – razred I [6] 
 
 
Slika 25: Diferencialna metoda preskušanja uhajavega toka – razred II [6] 
 
Vsi priključki za paciente (tipa B, BF in CF), ki so plavajoči, so povezani skupaj. Vsi 
uporabni deli so merjeni eden za drugim in porazdeljeni v skupine skupaj z vsemi 
ozemljenimi (ohišje razreda I) in ne ozemljenimi dostopnimi prevodnimi ali 
neprevodnimi dostopnimi deli (ohišje razreda II). 
 
Za razliko od direktne metode diferencialna metoda ne preskuša ozemljitvenega 
vodnika po modelu telesa, opisanem v standardu IEC 60601. 
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Mejne vrednosti toka pri diferencialni metodi glede na vrsto uporabnega dela, 
preko katerega preskušamo vidimo v tabeli 3. 
 
Tabela 3: Mejne vrednosti uhajavega toka medicinske opreme pri preskušanju z 
diferencialno metodo [4] 
 
Uhajavi tok uporabnega dela (Applied part leakage current) 
 
Kadar merimo uhajavi tok uporabnega dela, merimo skupni tok iz skupaj 
povezanih pacientovih delov (priključkov) proti zemlji in kateregakoli prevodnega 
ali neprevodnega dela ohišja (ki je lahko ozemljen ali ne ozemljen) ob pogojih 
okvare. 
 Preskus uhajanja toka iz uporabnih delov se izvaja na uporabnih delih 
plavajočih tipov (BF in CF tip), kadar le-ti pripadajo razredu I ali II. 
 Vse pacientove priključke, ki so namenjeni za isto funkcijo znotraj 
uporabnega dela, povežemo skupaj (BF in CF tip) in merimo vsak skupek posebej. 
 Uporabni deli (in pacientovi priključki), ki niso del preskusa, morajo biti 
»plavajoči«, tj. nepovezani z realno ozemljitvijo. 
 Preskus izvajamo s tokovno omejeno omrežno napetostjo s frekvenco 50 Hz. 
Tokovna omejitev znaša 3,5 mA. Napetost dovedemo med uporabni del, ohišje in 
ozemljitveni priključek preskušane naprave, ki je povezana na realno ozemljitev. 
 Uhajavi tok merimo v RMS vrednosti, za razliko od ločenih izmeničnih in 
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 Preskuse uhajavega toka uporabnega dela lahko izvajamo po dveh metodah, 
in sicer z: 
 Direktno metodo 




Sliki 26 in 27 ponazarjata merjenje uhajavega toka uporabnega dela. 
 
 




      Slika 27: Direktna metoda merjenje uhajavega toka uporabnega dela – Razred II 
[6] 
 
Merjenec mora biti nameščen »plavajoče«, da bi se izognili sekundarnim spojem z 
ozemljitvijo. Vsi plavajoči (ne ozemljeni) pacientovi priključki v vsakem uporabnem 
delu morajo biti povezani skupaj.  
 Vsak posamezni uporabni del merimo enega za drugim z vsemi ozemljenimi 
(ohišje razreda I) in ne ozemljenimi dostopnimi prevodnimi in neprevodnimi deli 
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(ohišje razreda II) skupaj. Merimo jih povezane skupaj in spojene preko 1 kΩ 
merilne naprave (model telesa). 
 Vsi Uporabni deli in priključki za pacienta, kateri niso del preskusa, morajo 
biti v zraku (»floating« angl. plavajoč).  
 1 kΩ merilno napravo postavimo med uporabni del in vir napetosti (sliki 26 
in 27). 
Preskus izvajamo s sklenjeno zaščitno ozemljitveno upornostjo zaradi zaščite 
izvajalca preskušanja.  
 Merjenje uhajavega toka z alternativno metodo je podobno merjenju 
uhajavega toka uporabnega dela F-tipa po standardu IEC 60601, pri katerem prav 
tako uporabimo, tokovno omejen napetostni vir, ki nam proizvede napajalno 
napetost. Oba vira sta odvisna od upora, ki omejuje tok, kar lahko povzroči večje 
padce napetosti. 
 Za razliko od merjenja po standardu IEC 60601-1, je padec napetosti zaradi 
tokovne omejitve pri merjenju po standardu IEC 62353 prištet v meritvi, zaradi česar 
so izmerjene vrednosti višje, kot v preskusu F-tipa, kadar merimo po standardu IEC 
60601-1. 
 Uporabni del tipa F imenujemo del naprave, ki je električno izoliran pred 
ozemljitvijo in ostalimi deli naprave. Uporabni deli tipa F so lahko deli tipa BF ali 
tipa CF. [6] 
 




Ta metoda je podobna preskusu dielektričnosti med uporabnimi deli naprave 
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Sonde defibrilatorja razreda CF
Tok v µA (RMS)





Sliki 28 in 29 ponazarjata alternativno metodo: 
 
 
Slika 28: Alternativna metoda merjenja uhajavega toka uporabnega dela – 
Razred I [6] 
 
 
Slika 29: Alternativna metoda merjenja uhajavega toka uporabnega dela – 
Razred II [6] 
 
Ker sta za namene preskušanja kratko sklenjena fazni in ničelni vodnik, preskušana 
naprava ni priključena na napajalno napetost. Zaradi tega preskusi z obrnjenim 
faznim ničelnim potencialom niso potrebne in ni potrebe po izolaciji preskušanje 
naprave pred ozemljitvijo. 
 Vsi »plavajoči« pacientovi priključki so v vsakem uporabnem delu (BF in 
CF) povezani skupaj (slika 28 in 29). Preskušamo vsak posamezen uporabni del 
enega za drugim preko 1 kΩ merilne naprave, ki je priključena na napetostni vir, pri 
tem, pa ozemljene in ne ozemljene dostopne prevodne dele povežemo skupaj. 
 Uporabne dele in pacientove priključke, ki niso del preskusov, pustimo ne 
priključene (»floating«). 
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 1 kΩ merilno napravo postavimo med uporabni del in vir napetosti. 
Preskuse izvajamo s sklenjeno zaščitno ozemljitveno povezavo zaradi zaščite osebja. 
[6] 
 
Tabela 5: Mejne vrednosti uhajavega toka uporabnega dela pri uporabi alternativne 
metode z izmeničnim tokom [4] 
 
3.2.4. Preskus uporabnosti 
 
Standard IEC 62353 zahteva, da se po končanih preskusih, o katerih smo govorili, 
izvede še preskus funkcionalnosti. Pred začetkom izvajanja tega preskusa moramo 
zagotoviti, da je naprava zopet v stanju, primernem za uporabo. To pomeni, da 
moramo priključiti napajalne kable, priključiti povezavo za prenos podatkov in 
naprave za alarmiranje, ter napravo nastaviti za delovanje. V tem preskusu se preveri, 
če vsa oprema še vedno deluje skladno z zahtevami o pravilnem delovanju in 
varnosti ter skladno s priporočili proizvajalca. Pri izvajanju teh preskusov nam lahko 
pomaga oseba, ki je seznanjena z uporabo preskušane naprave. Po končanem 
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Sonde defibrilatorja razreda CF
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3.3. Bločni diagram poteka preskusov ter reagiranj ob možnih 
odstopanjih (v teoriji) 
 




















































- direktna metoda ali 















Ali je uhajavi tok 























4. Praktični del 
V teoretičnem delu smo že veliko povedali o preskušanju varnosti električnih 
medicinskih naprav. Omenili smo tudi, da so zaradi potreb preskušanja proizvajalci 
izdelali in postavili na trg že večje število pripomočkov za preskušanje (v 
nadaljevanju preskusnih naprav). Te naprave so grajene tako, da uporabniku čim 
bolj olajšajo delo z njimi, so varne ter dajejo čim bolj zanesljive rezultate. Naprava, 
katero smo uporabili v tej nalogi, je izdelek podjetja Fluke model ESA 620 (slika 
31). S pomočjo osebnega računalnika in programske opreme omogoča 
avtomatizirano merjenje po standardih IEC 62353, IEC 60601, IEC 61010, 
nemškem standardu VDE 751, ter ameriških ANSI/AAMI ES1 in zahtevi NFPA 99. 
Naprave za preskušanje so namenjene uporabi s strani preskusnega osebja. Za to 
osebje se predvideva, da imajo določeno tehnično predznanje o varni uporabi 







Nekatere izmed preskusov, ki jih je preskusna naprava sposobna izvesti so 
preskušanje:  
- Priključene omrežne napetosti 
- Zaščitne ozemljitvene upornosti 
- Uhajavih tokov 
- Izolacijske upornosti 
- Točkovnega merjenja upornosti, napetosti in toka 
- Simulacije EKG 
Preskusno napravo je mogoče uporabiti samostojno, brez uporabe osebnega 
računalnika, vendar smo v tem primeru omejeni na izvedbo le enega preskusa 
naenkrat. Poleg tega naprava, le prikaže izmerjeno vrednost in nam ne pove, ali je ta 
vrednost znotraj predpisanih meja, torej ali je skladna s standardom ali ne. Za 
merjenje več parametrov hkrati in ugotavljanje skladnosti s standardi je v tem 
primeru potrebna uporaba programske opreme »Ansur« proizvajalca Fluke, ki nam 
pomaga pri avtomatizaciji preskusov ter privarčevati čas pri preskusih. 
Program vsebuje tudi knjižnico predlog, ki vsebujejo vnaprej shranjene meje 
parametrov in s katerimi izberemo, po katerem standardu želimo izvajati preskuse ter 
tip preskusa (diferencialna, alternativna, direktna). 
Slika 31: Preskusna naprava za preskušanje električne varnosti 
medicinskih naprav Fluke ESA 620 [24] 
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Slika 32: Izbira vrste preskusa 
 
Mej parametrov načeloma ni mogoče spreminjati. V praksi obstaja tudi ta 
možnost, vendar potem ni nujno, da se preskusi še vedno izvajajo po želenem 
standardu in posledično je lahko neskladna naprava spoznan za skladno. 
 Po izbiri preskusa začnemo z izvajanjem preskusov. Za začetek je treba 
povezati preskusno napravo s preskušano napravo. 
Napravo, ki jo želimo preskušati, lahko priključimo na preskusno napravo na 
več načinov, odvisno od tega, kaj želimo preskušati. Slika 33 prikazuje možnosti 
priključitve preskusne naprave. Prikazuje priključek za napajalni kabel (1), 
priključke za uporabne dele (2), ter za povezavo na ohišje oziroma ozemljitveni 
priključek preskušane naprave (3). Pred začetkom preskušanja se moramo prepričati, 
da preskušana naprava ni priključena na omrežno napetost ali na kakšen drug način 







Slika 33: Prikaz možne priključitve preizkušanca na preskusno napravo [17] 
 
Podrobnejši opis posameznih priključkov in tipk na zgornji strani preskusne 
naprave: 
 
Slika 34: Priključki in tipke na zgornji strani [17] 
 
Priključki na preskusni napravi so (slika 34): 1 – Priključne sponke za merjenje 
uporabnih delov naprav, kot so na primer EKG priključki. Uporabljajo se za merjenje 
uhajavega toka priključkov, ter za dovajanje EKG signala napravi, katero 
preskušamo. 2 – Ničelni priključek (pin) – Pin za izničenje upornosti v merilnih 
priključkih. 3 – Vtičnica, na katero priključimo preskušano napravo. Oblika vtičnice 
se razlikuje glede na državo, za katero je naprava namenjena (na sliki je prikazana 
vtičnica za japonski trg). 4 – Tipke za izbiranje med meniji. 5 – Tipka TEST za 
začetek preskušanja. 5 – Tipke za izbiro različnega delovanja vtičnice (3) Z njimi 
odpiramo in zapiramo ničelno in ozemljitveno povezavo, ter spreminjamo polariteto 
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faznega in ničelnega priključka. 7 – Indikator visoke napetosti – Sveti, kadar naprava 
dovaja napetost preizkušancu. 8 – Tipke, ki so označene od F1 do F5 se uporabljajo 
za izbiro menijev, ki se prikazujejo na prikazovalniku tik nad njimi. 9 – Tipke za 
začetek izvajanja posameznega preskusa (merjenje napetosti, upornosti, toka ...). 10 
– Priključki za preskusne sonde. 
 
  
Slika 35: Uporaba priključkov preskusne naprave v  našem primeru 
(priključka zadaj, katera nista prikazana, sta priključitev preskusne naprave na 
omrežno napetost 230 V, ter priključitev preko USB kabla na osebni računalnik, ki 
služi za komunikacijo) 
V našem primeru smo uporabili priključke prikazane na sliki 35. 
Za priključitev naprave za preskuse na omrežno napetost se uporablja enak 
kabel kot za napajanje osebnega računalnika 
Črno preskusno sondo preko »krokodilčka« priklopimo na ozemljitveni 
priključek preskušane naprave, z rdečo, pa se dotaknemo prevodnega dela naprave, 
ki ga želimo preskušati Sondi sta na preskusno napravo priključeni kot je prikazano 






Slika 36: Vezalna shema merjenja zaščitne ozemljitvene poti [24] 
 
 
Slika 37: Uporaba priključkov preskusne naprave v  našem primeru 
 
 
Slika 38: Preskusna sonda, ki je priključena na rdeči priključek prikazan na 
sliki 37 
Pred začetkom izvajanja preskusov se je treba prepričati, ali je preskusna sonda 
na pravilnem potencialu, tj. 0V. To izvedemo z umerjanjem preskusne sonde (slika 
38) pri kateri se moramo z rdečo preskusno sondo na sliki 38 dotakniti preskusnega 
priključka na napravi (slika 39).  
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Slika 39: Umerjanje preskusne sonde 
 
Na ta korak nas opozori program s pojavnim oknom: 
 
Slika 40: Opozorilo za umerjanje preskusne sonde 
 
Med umerjanjem se v pojavnem oknu prikazujejo zelene kljukice za uspešno 
opravljene korake (slika 41).  V kolikor, kateri izmed korakov ni bil uspešen, se tam 
pojavi rdeč križec in program javi napako. Napaka se pojavi na primer, kadar 
preskusna sonda ni priključena ali, pa jo odstranimo pred koncem umerjanja. 
 
Ko je umerjanje uspešno končano, dobimo na zaslonu izpis: 
 





Nato se še enkrat prepričamo, ali je napajalni kabel preskušane naprave 
priključen v preskusno napravo ter da je ozemljitveni krokodilček priključen na 
ozemljitveni priključek preskušane naprave. Za pravilno vrednost dobljenih 
rezultatov se moramo prepričati, da je morebitno stikalo pri napajalniku naprave 
sklenjeno. V primeru ne sklenjenega stikala bodo preskusi izvedene, vendar bo 
vrednost uhajavih tokov mnogo nižja od dejanskih, kajti pri meritvi ne bo upoštevan 
uhajavi tok skozi napajalni kabel. 
Ko ugotovimo, da je vse pravilno priklopljeno in vklopljeno začnemo z 
izvajanjem preskusa. 
 
PRESKUS OMREŽNE NAPETOSTI 
 
Prvi korak je preskušanje omrežne napetosti. Pri preskusu omrežne napetosti 
merimo vrednost omrežne napetosti s pomočjo treh ločenih meritev (slika 42).  
 
Slika 42: Merjenje omrežne napetosti 
 
Merimo vrednosti napetosti med: faznim in ničelnim vodnikom, ničelnim in 
ozemljitvenim vodnikom ter faznim in ozemljitvenim vodnikom. Razlog za te 
preskuse je preskus kakovosti ozemljitve preskusne naprave, polaritete omrežne 
napetosti (v kolikor je zamenjana naprava samodejno obrne fazo in ničlo), ter 
vrednost napajalne napetosti. Če napajalna napetost ni pravilne vrednosti se 
preskusna naprava ustavi, javi napako in čaka na ustrezno napajalno napetost.  
 
PRESKUS UPORNOSTI ZAŠČITNE OZEMLJITVENE POTI 
 
Ker preskusna naprava izvaja preskuse v enakem vrstnem redu, kot so 
nastavljeni programsko v »Autosekvenci«, je naslednji preskus oz. drugi del 
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preskusov preskušanje zaščitne ozemljitvene upornosti. Ko program doseže točko 
preskušanja zaščitne ozemljitvene upornosti, nam prikaže pojavno okno, v katerem 
nas opozori, naj se s preskusno sondo dotaknemo prevodnega dela, ki ga želimo 
preskušati. S preskusno sondo se dotaknemo izpostavljenega prevodnega dela 
naprave (slika 43) in v programu izberemo gumb Start (slika 44). 
 
 
Slika 43: Preskušanje dostopnega prevodnega dela naprave s preskusno sondo 
 
 
Slika 44: Začetek preskušanja 
 
Preskus traja 3 - 4 sekunde. Nato nam program izpiše izmerjeno vrednost, ter 
nas vpraša, kakšen bo naš naslednji korak. 
Pri preskušanju zaščitne ozemljitvene upornosti merimo impedanco med 
vtičnico na preskusni napravi, kamor priključimo napajalni kabel preskušane naprave 
in izpostavljenim ozemljenim prevodnim delom preskušane naprave. Pred začetkom 
preskušanja uhajavih tokov je priporočljivo izvesti preskušanje kakovosti ozemljitve 
med ozemljitvenim priključkom pri vtičnici na zgornji strani preskusne naprave in 
ozemljitvenim priključkom preskušane naprave. [25] 
Obstaja tudi možnost ročnega preskušanja upornosti ozemljitvene poti. 
Za začetek izvajanja preskušanja upornosti ozemljitvene poti se najprej 
prepričamo, ali je napajalni kabel preskušane naprave priključen v vtičnico na 
preskusni napravi. Na preskusni napravi pritisnemo tipko            s pomočjo 





izberemo na preskusni napravi preskušanje s preskusnim tokom 200 mA, kar storimo 
s pritiskom na tipko Low (Tipko High uporabimo za preskušanje s tokom 10 A). S 
preskusno sondo nato izmerimo upornost zaščitne ozemljitvene poti na izbranem 
ozemljenem prevodnem delu naprave. [24] 
 
 
Slika 45: Izmerjena vrednost upornosti zaščitne ozemljitvene poti [24] 
 
Za ugotovitev uspešne izvedbe preskusa opazujemo izmerjeno vrednost (slika 
45) in jo primerjamo z mejno vrednostjo, podano v standardu. V našem primeru je ta 
vrednost 300 mΩ. V kolikor je izmerjena vrednost nižja od mejne, je preskus 
upornosti ozemljitvene poti skladen z zahtevami.  
Če izvajamo preskušanje zaščitne ozemljitvene poti s pomočjo programske 
opreme znotraj sekvence, je prikaz izmerjene vrednosti sledeč: 
 
 
Slika 46: Prikaz izmerjenih vrednosti v programski opremi 
 
Če preskušana točka naprave ni ozemljena ali, pa je upornost ozemljitvene poti 
višja od predpisanih 300 mΩ, dobimo ob uporabi programske opreme sledeč izpis na 
zaslonu: 
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Slika 47: Prikaz izmerjenega rezultata 
 (v tem primeru se preskusna sonda med preskusom ni dotikala prevodnega 
dela – izpis »OL – over limit oz. izven meja«) 
 
 
PRESKUS IZOLACIJSKE UPORNOSTI 
Preskus izolacijske upornosti standard definira kot neobveznega. Izolacijsko 
upornost lahko merimo na 5 različnih načinov. Merimo lahko izolacijsko upornost 
med:  
- fazo in ozemljitvenim priključkom 
- fazo in uporabnim delom 
- uporabnim delom in ozemljitvenim priključkom 
- fazo in ne ozemljenim dostopnim prevodnim delom 
- uporabnim delom in ne ozemljenim prevodnim delom naprave 
 
Med preskušanjem izolacijske upornosti mora biti preskušana naprava 
izklopljena. Vezalna shema je prikazana na slikah 49 do 53. Za začetek preskušanja 
izolacijske upornosti na preskusni napravi vidimo izpis na sliki 48 za izvedbo 
preskusa pa pritisnemo  tipko     . 
Preskusi izolacijske upornosti se izvajajo z dovajanjem enosmerne napetosti 
med dvema preskusnima točkama. Izbiramo lahko med napetostma 250 V in 500 V. 
250 V uporabimo, kadar preskušana naprava vsebuje prenapetostno zaščito, v ostalih 






Slika 48: Prikaz na prikazovalniku pred začetkom izvajanja preskusa 
izolacijske upornosti [25] 
 
Slika 49:Primer vezave preskušanja izolacijske upornosti med faznim in 
ozemljitvenim priključkom preskušane naprave [25] 
 
Slika 50: Primer vezave preskušanja izolacijske upornosti med ozemljitvenim 
priključkom in uporabnim delom preskušane naprave [25] 
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Slika 51: Primer vezave preskušanja izolacijske upornosti med fazo in 
uporabnim delom preskušane naprave [25] 
 
Slika 52:  Primer vezave preskušanja izolacijske upornosti med fazo in ne 
ozemljenim dostopnim prevodnim delom preskušane naprave [25] 
 
 
Slika 53: Primer vezave preskušanja izolacijske upornosti med uporabnim 











PRESKUŠANJE UHAJAVIH TOKOV 
 
Preskusna naprava omogoča merjenje različnih konfiguracij preskušane naprave. 
Poleg merjenja uhajavih tokov na ohišju in zaščitni ozemljitveni povezavi lahko 
naprava meri tudi tokove vsakega priključenega uporabnega dela ter kombinacije 
povezanih uporabnih delov. Ker naprava omogoča preskušanje po različnih 
standardih, so nekateri preskusi možni le pri izbiri ustreznega standarda, ki zahteva 
določeno merjenje. Pri merjenju po standardu IEC 62353 je treba preskušati uhajavi 
tok opreme po alternativni in direktni metodi ter uhajavi tok uporabnih delov po 
alternativni in direktni metodi. [24] 
 
Preskušanje uhajavih tokov opreme po alternativni metodi 
Pri tem preskusu priključimo napetost med kratko sklenjenima faznim in ničelnim 
priključkom napajalnega kabla opreme ter kratko sklenjenimi: ozemljitvenim 
priključkom napajalnega kabla, izpostavljenim prevodnim delom na ohišju in kratko 
sklenjenimi uporabnimi deli. Oprema med tem preskusom ne sme biti priključena v 
omrežje. Pri tem preskusu izmerimo tudi izolacijski tok. Stikalo pri napajalniku 
preskušane naprave mora biti sklenjeno. Vezalna shema je prikazana na sliki 54 [24] 
 
Slika 54: Primer vezave preskušanja uhajavih tokov opreme po alternativni 
metodi [25] 
 
Preskušanje uhajavih tokov uporabnega dela po alternativni metodi 
Pri tem preskusu priključimo napetost med kratko sklenjene uporabne dele z enakimi 
funkcijami in kratko sklenjenimi faznim in ničelnim priključkom napajalnega kabla 
preskušane naprave in ozemljitvenim priključkom napajalnega kabla kratko 
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sklenjenim s prevodnim delom ohišja. Ta del preskusa izvajamo le pri opremi tipa F 
(floating). Vezalna shema je naslednja: [24] 
 
Slika 55: Primer vezave preskušanja uhajavih tokov uporabnega dela po 
alternativni metodi [25] 
  
Preskušanje uhajavih tokov opreme po direktni metodi 
 
Pri tem preskusu merimo uhajavi tok med vsemi uporabnimi deli ter izpostavljenimi 
prevodnimi deli naprave in ozemljitvenim priključkom napajalnega dela. Napravi 
povežemo po sliki 56. 
Preskus izvedemo s pritiskom na tipko na preskusni napravi. Nato 
izberemo gumb »Direct Equipment« in s pritiskom na gumb »Test« začnemo z 
izvajanjem preskusa. [24] 
 
Slika 56: Primer vezave preskušanja uhajavih tokov opreme po direktni metodi 
[25] 
Preskusna naprava izvede 4 preskuse s naslednjimi pogoji:  
- Normalna polariteta, Sklenjena ozemljitev 
- Normalna polariteta, Odprta ozemljitev 





- Obrnjena polariteta, Odprta ozemljitev [24] 
 
 
Preskušanje uhajavih tokov uporabnega dela po direktni metodi 
Pri tem preskusu merimo uhajavi tok med uporabnimi deli z enako funkcijo in 
izpostavljenimi prevodnimi deli ter ozemljitvenim priključkom napajalnega dela. Pri 
večjem številu uporabnih delov, ko so le-ti razdeljeni v skupine merimo vsako 
skupino z enako funkcijo posebej. Ta preskus izvajamo le na opremi tipa F (floating). 
Za začetek preskusa na napravi pritisnemo tipko           . Nato pritisnemo tipko 
»More«. S tipkami gor in dol izberemo želeno skupino uporabnega dela. Nato 
pritisnemo tipko »Select«. S tipkama levo in desno izberemo metodo preskušanja in 
s pritiskom na tipko »Test« dovedemo napetost, na prikazovalniku, pa se izpiše 
izmerjeni tok. Na vtičnici, na kateri je priključena preskušana naprava, se med 
preskusom obrača faza. Vezalna shema je prikazana na sliki 57.  [17] 
 
 
Slika 57: Primer vezave preskušanja uhajavih tokov uporabnega dela po 
direktni metodi [25] 
 
Preskušanje uhajavih tokov po diferencialni metodi 
Pri tem preskusu merimo velikost diferencialnega toka, ki teče med faznim in 
ničelnim priključkom preskušane naprave. Vsi uporabni deli morajo biti med tem 
preskusom priključeni, če jih oprema ima. Preskus izvedemo s pritiskom na tipko  
         . Nato pritisnemo tipko »Differencial« na preskusni napravi. [24] 
4. PRAKTIČNI DEL 85 
 
 
Slika 58: Primer vezave preskušanja uhajavih tokov po diferencialni metodi 
[25] 
Preskusna naprava izvede 4 preskuse s naslednjimi pogoji:  
- Normalna polariteta, Sklenjena ozemljitev 
- Normalna polariteta, Odprta ozemljitev 
- Obrnjena polariteta, Sklenjena ozemljitev 
- Obrnjena polariteta, Odprta ozemljitev [24] 
Ko izvedemo vse preskuse na vseh želenih točkah preskušane naprave nam 





















Bločni diagram poteka preskusov – v praksi 
 
 Slika 59: Diagram poteka preskusov ter reagiranj ob možnih 
odstopanjih 














Slika 61: Primer končnega poročila preskusov (stran 2 od 2) 
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Merilna negotovost izmerjenih vrednosti: 
Kot prikaz kakovosti izvedenih meritev uporabljamo merilno negotovost. 
»Merilna negotovost je kvantitativno merilo, ki opisuje, kako močno dvomimo v 
izmerjeni rezultat.« [25] 
Označuje razpršenost vrednosti, ki jih je mogoče z določeno verjetnostjo 
pripisati merjeni veličini. Navaja kakovost merilnega rezultata. Manjša kot je, bolj 
kakovosten je merilni rezultat. 
Za prikaz negotovosti smo izračunali negotovost tipa A. Najprej, smo na 
preskušani napravi opravili 10 neodvisnih meritev in iz rezultatov sklepali o 
kakovosti meritve. Za dovolj kakovostno oceno potrebujemo med 4 in 10 meritev. 
Večje, kot je število meritev, boljši približek bo izračunana vrednost pravi vrednosti. 
V teoriji bi bil najboljši približek neskončno meritev, kar v praksi ni izvedljivo, hitro 
pa pridemo do ugotovitve, da nam 10 meritev zagotovi dovolj dober približek za 
naše potrebe. S povečevanjem števila meritev se le malenkost bolj približamo pravi 
vrednosti.  Meritve smo izvajali z enako preskusno napravo kot prej, le da smo tokrat 
imeli preskusno napravo, zaradi narave dela v podjetju, nastavljeno za preskušanje 
po standardu IEC 60601-1. Vrednosti rezultatov in nekatere merjene veličine se 
nekoliko razlikujejo, vendar to nima vpliva na merilno negotovost. 
 
Poleg že prej omenjenega tipa A negotovosti, poznamo tudi tip B negotovosti.  
 
Tip A negotovosti – napake lahko statistično ocenimo iz niza podatkov o merjenju. 
Pogosto jo imenujemo tudi naključna negotovost. 
 
Tip B negotovosti – ocena napak, ki vplivajo na meritev in niso očitno razvidne iz 
podatkov meritev. Imenujemo jo tudi sistemska negotovost. 
 
Vplivne veličine, ki vplivajo na izmerjeno vrednost:  
- Starost preskušane naprave 
- Sila s katero pritiskamo preskusno sondo na preskušani del 
(med izvajanjem meritev smo poskušali uporabljati čim bolj 
enakomerno silo) 
- Starost in fizično stanje napajalnega kabla preskušane naprave 
- Pritrjenost vijakov, preko katerih poteka ozemljitvena pot. 
- Stanje v katerem je preskusna naprava 





Vhodna veličina je omrežna napetost (230 V izmenično).  
 
Izvedenih je bilo 10 meritev. Vse meritve so bile izvedene v isti točki preskušane 
naprave. Rezultati so prikazani v tabeli 6. 
 
Iz vrednosti, ki jih imamo na razpolago, lahko izračunamo povprečno vrednost za 
posamezno merjeno veličino. Te vrednosti so prikazane v tabeli 7. 
 
 
Ker so bile meritve, kot sem že omenil zaradi narave dela v podjetju, kjer sem 
izvajal meritve le-te opravljene po standardu IEC 60601-1, je bila vrednost 
električnega toka s katerim smo preskušali 10 A, medtem ko standard IEC 62353 
zahteva vrednost toka 200 mA. Zaradi tega so izmerjeni uhajavi tokovi nekoliko 
drugačnih vednosti, vendar so v mejah, ki jih predpisuje standard IEC 60601-1. 
 
Naprava s katero sem opravljal meritve še ni bila umerjena v primernem 
laboratoriju. Naprava je bila mlajša od enega leta, zato naj bi po prepričanju vodilnih 
v podjetju še vedno bila veljavna proizvajalčeva garancija in njihovo umerjanje ob 
koncu proizvodnje. 
Laboratorij bi moral pri analizi merilne negotovosti v prihodnosti upoštevati 
tudi prispevek obnovljivosti. 
Tabela 6: Izmerjene vrednosti 
0,099 96 181,4 235,7
0,096 96,1 181,8 235,6
0,1 96,2 181,9 235,6
0,093 96,3 182,1 236,3
0,091 96,5 182,5 236,6
0,096 96,6 182,2 236,3
0,095 96,7 182,5 236,7
0,097 96,6 182,7 236,5
0,097 96,8 182,9 236,6
0,098 96,6 182,7 237,2
Zaščitna ozemljitvena upornost  / Ω Uhajavi tok N.C.  / µA
Uhajavi ozemljitveni tok - 
prekinjen ničelni vodnik  / µA
Omrežna napetost  / V
Tabela 7: Povprečne vrednosti meritev 
Zaščitna ozemljitvena upornost  / Ω
Odvodni ozemljitveni tok N.C.  / 
µA
Odvodni ozemljitveni tok s 
prekinjenim ničelnim 
vodnikom  / µA
Omrežna napetost  / V
Št. Meritev 10 10 10 10
Poprečna vrednost 0,0962 96,44 182,27 236,31
Standardni odklon 0,002699794 0,27162065 0,473872932 0,530094331
Zaokrožena vrednost 
standardnega odklona
0,0027 0,27 0,48 0,53
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Mejni pogrešek, ki ga zagotavlja proizvajalec za te naprave v praksi naj ne bi 
presegal naslednjih vrednosti: 
 
- Preskušanje zaščitne ozemljitvene upornosti: za vrednosti 
meritev med 0 Ω in 2 Ω znaša negotovost meritve  ± 2 % 
odčitka + 0,015 Ω 
 
-  Preskušanje uhajavega toka z diferencialno metodo: ± 10 % 
odčitka + 2 digita ali 20 µA (kar je večje). 
 
Iz meritev smo dobili niz izmerkov. Z njihovo pomočjo se lahko izračuna povprečna 
vrednost. Povprečna vrednost se v teoriji izračuna s seštevanjem vseh vrednosti in 







                   (5.1) 
Po enačbi 5.1. dobimo: 
?̅? = 0,0962 Ω 
 
Povprečna vrednost niza meritev predstavlja večji približek pravi vrednosti, kot 
katera koli izmed posameznih meritev. 
 
Standardni odklon, ki predstavlja ponovljivost, pa dobimo na naslednji način: 
 





                                             (5.2) 
Ker je število opravljenih meritev n = 10, je prostostnih stopenj 𝑛 − 1 = 9. 
 
Ko v enačbo 5.2. vstavimo vrednosti, dobimo rezultat za eksperimentalni standardni 
odklon: 












= 0,0008537498 Ω   (5.3) 






2 + ⋯ + 𝑢𝑛
2                       (5.4) 
Izračunali smo že vrednost u1. Za skupni rezultat potrebujemo še prispevek 
inštrumenta u2. 
Vrednost u2 razberemo iz certifikata o umerjanju preskusne naprave oz. v našem 
primeru uporabimo tisto, ki jo zagotavlja proizvajalec kot največjo predvideno.  
u2 je v našem primeru: (povprečna vrednost izmerjenih vrednosti ± 2 % odčitka + 
0,015 Ω) deljeno z 2√3. 
Vrednost M, ki jo potrebujemo za izračun u2 dobimo iz izraza: 0,0962 ±
(2% ∙ 0,0962 + 0,015Ω) = ± 0,001924 + 0,015 = ± 0,016924 Ω.   
Vrednost M  znaša torej ± 0,016924 Ω. 







= 0,004885 Ω   (5.5) 
S pomočjo izračunanih vrednosti u1 in u2, lahko z naslednjo enačbo izračunamo 
vrednost um, ki je enaka negotovosti. 
𝑢m = √(𝑢1)
2 + (𝑢2)
2                        (5.6) 
𝑢m = √(0,0008537498)
2 + (0,004885)2 = 0,004958399 Ω =̇ 0,0050 Ω 
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Povprečna vrednost upornosti skupaj z negotovostjo znaša: 
𝑅 = 0,0962 Ω ± 0,0050 Ω 
Rezultat in negotovost vedno zaokrožimo na enako število decimalnih mest, ki jih 
diktira merilna negotovost. 
Ker je število opravljenih meritev n = 10, je razsežnostnih stopenj 𝑛 − 1 = 9. 
 
Verjetnostna porazdelitev je normalna, ker so si vse vrednosti podobne in enako 
verjetne. [27],[29] 
 
Na enak način  lahko določimo merilno negotovost pri merjenju uhajavega toka v 
normalnem pogoju delovanja. 
 
Povprečna vrednost uhajavega toka pri normalnem delovanju je: 96,44 µA. Za 
izračun standardnega odklona smo zopet uporabili enačbo 5.1 in izračunali 
povprečno vrednost. 
 
?̅? = 96,44 µA  
 
To vrednost lahko razberemo tudi iz tabele 7. Iz iste tabele lahko razberemo že prej 
izračunani standardni odklon. Standardni odklon je bil izračunan s pomočjo enačbe 
5.2. 
 
𝑠 = 0,27162065 µA  
 













Za izračun merilne negotovosti potrebujemo še vrednost u2.  Ko smo že zapisali, je 
merilna negotovost inštrumenta določena kot: ± 10 % odčitka + 2 digita ali 20 µA 
(kar je večje). 
Izračunajmo še vrednost u2: 𝑢2 = ±9,644µ𝐴 + 0,02 µ𝐴 = 9,664 µ𝐴. Prvo vrednost 
smo izračunali kot 10% odčitka, ki je povprečno znašal 96,44 µA, drugi del pa kot 2 
digita. Ker je najmanjša ločljivost, ki na jo ponuja rezultat ranga 0,01, smo uporabili 
vrednost 0,02.  
 Vrednost M znaša ± 9,664 µA oziroma ± 0,000009664 A. 







= 0,00000027897565 A =̇ 0,279 µA  
 
Iz teh dveh izračunanih vrednosti lahko z naslednjo enačbo izračunamo vrednost um, 
ki je enaka negotovosti. 
𝑢m = √(𝑢1)
2 + (𝑢2)
2                        (5.5) 
𝑢m = √(0,085 µA)
2 + (0,279 µA)2 = 0,000000293076767 A =̇ 0,29 µA 
Povprečna vrednost toka skupaj z izračunano negotovostjo znaša: 
𝐼 = 96,44 µA ± 0,29 µA 
Ker pa smo prej zapisali, da znaša negotovost 10% odčitka + 2 digita ali 20 µA (kar 
je večje), ugotovimo, da je končna negotovost meritve toka ± 20 µA, končni rezultat 
pa znaša: 












V današnjih časih se, ko v splošnem populacija ljudstva narašča, kaže vedno 
večja potreba po medicinski oskrbi. Povprečna starost prebivalstva se ves čas 
vztrajno dviguje, vendar, pa nam je uspelo kljub temu zagotoviti tudi rast 
življenjskega standarda. K rasti standarda je znatno pripomogla medicinska znanost z 
odkritji mnogih zdravil, tehnik in metod, s katerimi so nekatere bolezni izkoreninili, 
druge, pa naredili ozdravljive ali vsaj manj naporne za pacienta. Ker je tehniška 
znanost razvila in na trg postavila mnogo električnih in elektronskih naprav, je dobre 
lastnosti električne energije začela izkoriščati tudi medicina. V medsebojnem 
sodelovanju so strokovnjaki iz različnih področij izdelali in na trg postavili mnogo 
naprav, ki služijo za zdravljenje, preventivo in na splošno olajšanje življenje 
pacientov. Zaradi velikega porasta proizvajalcev in števila medicinskih naprav, se je 
pojavila potreba po nekem usklajenem in mednarodno uveljavljenim preverjanjem 
varnosti. Tu nastopijo standardi.  
Moje izkušnje kažejo, da kadar v (pre) kratkem času povečaš proizvodnjo 
nekega izdelka, obstaja povečana verjetnost upada kvalitete in s tem posledično v 
našem primeru obstaja povečana nevarnost neželenih učinkov električnega toka. V 
izogib tem nevarnostim in v pomoč proizvajalcem so se zbrali strokovnjaki s 
sorodnih področij in dorekli postopke in zahteve ki jim pravimo standard. Standard 
predstavlja minimalne zahteve za dosego v našem primeru električne varnosti 
medicinskih naprav po popravilu in med rednimi preskušanji. Ker se med vsemi 
področji ravno znanost najbolj pospešeno spreminja in razvija, se je hitro pojavila 
potreba po dopolnitvah in posodobitvah standardov. Zaradi tega je vsak standard živa 
stvar, ki se vedno razvija in dopolnjuje v želji po čim bolj ustreznem definiranju 
zahtev.  
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S področja varnosti medicinskih električnih naprav že dalj časa poznamo 
mednarodni standard IEC 60601, ki definira, kakšne zahteve mora izpolnjevati 
medicinska oprema glede električne varnosti. Vendar, pa standard predvideva, da je 
preskušana oprema nova ter da preskusi potekajo v laboratorijskih pogojih, česar, pa 
ni mogoče vedno doseči. Kot vsaka stvar se tudi električna medicinska oprema stara, 
s tem, pa se ji sčasoma začnejo nekatere lastnosti spreminjati. V veliki meri so 
razlogi za spremembe: korozija, mehanski tresljaji, vremenski vplivi, vlaga in prah.  
V tej luči je bil predstavljen standard IEC 62353, ki te dejavnike upošteva in 
med drugim omogoča preskušanje varnosti na terenu in v bolnišnicah, torej izven 
laboratorijskih pogojev, kar prihrani ogromno časa in denarja. Nekatere zahteve so 
omiljene zaradi staranja opreme. 
S preskušanjem električne medicinske opreme sem se podrobneje seznanil pri 
svoji zaposlitvi v podjetju Optotek d.o.o. v Ljubljani. Izkušnje so pokazale, da je 
preskušanje varnosti tako novih naprav kot tudi starejših, ki se jih preskuša po 
popravilu včasih pomembno z vidika odprave človeške napake. Zgodi se, da nekdo, 
ki sestavlja ali popravlja medicinsko napravo, pomotoma pozabi priviti recimo 
ozemljitveni vodnik in določen del naprave ni ozemljen. Ker je praviloma na končni 
kontroli naprava popolnoma sestavljena, se ne privitje ne opazi s pomočjo vizualnega 
preskusa. Pri preskušanju ozemljitve s preskusno napravo pa se taka napaka hitro in 
zanesljivo odkrije.  
Naslednje ugotovitev, ki sem jo spoznal med delom je da se vrednost zaščitne 
ozemljitvene upornosti med življenjsko dobo izdelka povečuje. Po mojih izkušnjah 
to povečanje znaša približno 40 – 50 % pri napravah, ki so bile v uporabi eno do dve 
leti glede na nove naprave. Na rezultatu sta tudi opazna oksidacija stikov in zaradi 
tresljajev zmanjšanje sile, s katero so priviti. 
Sklepam, da je standard IEC 62353 v zadostni meri pokril siva področja 
preskušanja opreme glede ponavljalnih preskusov in preskusov po popravilu, ki se 
jih standard IEC 60601 ni dotaknil oz. upošteval in s tem v določeni meri olajšal delo 
proizvajalcem in serviserjem električne medicinske opreme. V prihodnosti lahko 
pričakujemo posodabljanje zahtev standarda v obliki novih različic. Možno je 
pričakovati uvedbo standarda IEC 62353, kot osnovni standard za proizvodnjo in 
končno kontrolo električne medicinske opreme, s tem pa bi nadomestil in poenostavil 





62353 sedaj omogoča proizvajalcem pridobitev bogate zbirke podatkov o opremi 
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